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Introducción: El uso de medicamentos en pacientes pediátricos representa un 
reto para la atención en salud debido a la limitada investigación y desarrollo de 
productos encaminados al tratamiento de afecciones en esta población, uso de 
medicamentos off-label, formas farmacéuticas insuficientes que faciliten la 
administración de medicamentos, padres y cuidadores sin adecuada información 
para el manejo de medicamentos en casa, entre otras.  El Tecnólogo en Regencia 
de Farmacia al liderar y apoyar la gestión de los procesos en Establecimientos y 
Servicios Farmacéuticos tiene un papel relevante en el suministro y uso de 
medicamentos.   Objetivo: Describir las características del uso de medicamentos 
por pacientes pediátricos y el rol del Tecnólogo en Regencia de Farmacia en la 
promoción de su adecuada utilización. Materiales y métodos: Se realizó una 
búsqueda estructurada de normas, documentos técnicos y artículos publicados en 
bases de datos del área de la Salud  (Pubmed, Elsevier, Scielo, Science Direct, 
entre otras) publicados preferiblemente entre los años 2010 a 2018, que 
permitiesen la construcción de los apartados monográficos:  consideraciones 
particulares del uso de medicamentos en pediatría, descripción del riesgo derivado 
del uso de medicamentos en pediatría y gestión del riesgo del uso de 
medicamentos en población pediátrica ambulatoria por parte del tecnólogo en 
regencia de farmacia.  Resultados: 104 artículos identificados de los cuales 64 
artículos aportaron a la construcción de la monografía.  Conclusiones: Desde su 
nivel de competencia el Tecnólogo en Regencia de Farmacia puede contribuir a la 
minimización del riesgo relacionado con el uso de medicamentos ambulatorios, a 
través del desarrollo de los procesos generales y especiales de los Servicios 
Farmacéuticos, favoreciendo la implementación de estrategias multidisciplinares y 
el desarrollo de las actividades de Promoción de la Salud y prevención de la 
enfermedad.  







El Comité de Bioética de la Asociación Española de Pediatría, hizo énfasis sobre 
la importancia de fomentar y llevar a cabo investigaciones relacionadas con el 
paciente pediátrico afirmando la necesidad de la investigación clínica en niños; 
donde se  argumenta que aunque en el siglo XXI gran parte de los medicamentos 
utilizados en la población pediátrica no habían sido probados en ellos, se asumió 
el riesgo de uso bajo el esquema de fuera de indicación (off-label), lo cual lleva a 
que de una forma u otra el paciente pediátrico esté expuesto a un medicamento. 
Esta controversia, prácticamente está resuelta para gran parte de los pacientes 
adultos (1). 
 
Actualmente uno de los dilemas más complejos en Colombia, es el uso 
inadecuado de medicamentos en pediatría; siendo Villavicencio una de las 
ciudades en las cuales no se han realizado estudios suficientes acerca del tema, 
por lo que se dificulta la solución a problemas asociadas con los niños como: la 
automedicación; resistencias bacterianas, reacciones adversas e incluso en 
situaciones más delicadas puede llegar a causar la muerte (2).  
 
Teniendo en cuenta lo anterior, podemos identificar la importancia que cumple los 
profesionales de la salud, siendo necesario el apoyo del Regente de Farmacia ya 
que con su labor aporta a la disminución de estos sucesos. Según la Ley 485 de 
1998, se debe cumplir los siguientes requisitos: a) Presentar título de Tecnólogo 
en Regencia de Farmacia, debidamente expedido por una institución de educación 
superior, de conformidad con la ley; b) Estar registrado en el Consejo Nacional de 
Tecnólogo en Regencia de Farmacia o en la institución que haga sus veces; c) No 
estar sancionado por la autoridad pública competente (3). 
 
Las debilidades encontradas frente a talento humano, formación académica, 
dispersión en la prestación del Servicio farmacéutico y reportadas en el 
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Documento CONPES (155) no son ajenas a la Orinoquia. Por lo anterior, se 
realizó una revisión documental para contextualizar el papel del Tecnólogo en 
Regencia de Farmacia en la promoción del uso adecuado de medicamentos 
ambulatorios y por ende contribuir con la eficiencia de la atención y calidad del 
servicio a la población pediátrica (4). 
 
Se hace necesario resaltar, que se debe brindar información eficiente y segura a la 
comunidad sobre el adecuado uso de medicamentos en pediatría. Para ello, se 
debe de realizar un continuo seguimiento de los fármacos que están disponibles 
en el mercado. Por otra parte, tener en cuenta la formulación del profesional en 
pediatría y que el personal de enfermería sea orientado a través de sensibilización 
sobre la responsabilidad y la ética moral que debe manejar en la correcta 
dosificación y administración de medicamentos pediátricos (5). 
 
Antes de evaluar el uso de medicamentos en pediatría y los aportes que el 
Tecnólogo en Regencia de Farmacia puede realizar en pro del uso adecuado, se 
parte del reconocimiento de la definición de medicamento: es aquél preparado 
farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin sustancias 
auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevención, 
alivio, tratamiento de la enfermedad. Además, Los envases, etiquetas y empaques 
hacen parte integral del medicamento, ya que garantiza su calidad y uso adecuado 
(6).  Es de anotar que a pesar que estos productos significan un avance tecnológico 
que ha beneficiado a la población humana y animal, su uso conlleva riesgo para la 
salud; ya sea por sus características fisicoquímicas que pueden inducir reacciones 
adversas en el organismo, llevando a fallo terapéutico o presentación de eventos 
adversos (7). 
 
La información suficiente para el fortalecimiento del uso adecuado de 
medicamentos en pediatría, difiere de patrones de utilización de otras poblaciones 
por los siguientes motivos:  
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 Existen restricciones en investigación y desarrollo en ensayos clínicos 
realizados en voluntarios sanos y pacientes adultos, limitando el 
reconocimiento del perfil de seguridad; considerando que la fisiología del 
paciente varía según su edad y por ende los parámetros farmacocinéticos y 
farmacodinámicos de los fármacos.  
 
 No existen suficientes preparados farmacéuticos para cubrir las 
necesidades de la población pediátrica (8). 
Adicionalmente, la atención ambulatoria definida actualmente en Colombia como 
la modalidad de prestación de servicios de salud en la cual toda tecnología en 
salud se realiza sin necesidad de hospitalizar el paciente y que puede ser ejercida 
por cualquier profesional de la salud debidamente acreditado, implica en el caso 
del paciente pediátrico que la recuperación de su estado de salud dependerá en 
gran parte de los padres o cuidadores; quienes pueden desconocer los riesgos 
derivados del uso de medicamentos (9). 
 
Sumado a lo anterior, el interés de desarrollar la revisión monográfica se sustentó 
en la necesidad de reconocer la importancia del uso adecuado de medicamentos; 
ya que los padres y cuidadores pueden acceder a los medicamentos a través de 
las redes de prestación de servicios de salud o mediante compra en droguerías, 
incluso sin mediar una prescripción, motivados por dificultad de acudir a un centro 
de atención, falta de tiempo o confianza en el dispensador; la automedicación y la 
auto prescripción son un riesgo en salud pública significativo, que afecta a la 
población pediátrica (10,11). 
 
La interpretación errónea, la omisión del cumplimiento de la orden médica, la falta 
de instrucciones para la reconstitución de algunos medicamentos, 
almacenamiento inadecuado, utilización de medicamentos “sobrantes” y la 
automedicación sin información correcta y suficiente son errores de medicación 
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frecuentes que afectan el resultado de la atención en salud y la calidad de vida de 
los pacientes pediátricos, situación que no ha sido suficientemente documentada 
(12).  Es en éstas circunstancias que el Tecnólogo en Regencia de Farmacia como 
miembro del equipo de salud capacitado, con respaldo legal para la gestión en 
Servicios y Establecimientos Farmacéuticos bien sea como Director Técnico o 
apoyo del Químico Farmacéutico, que puede contribuir a través de su ejercicio 
profesional en la minimización del riesgo (13).  
 
En síntesis, la revisión documental parte de la identificación de las características 
del uso de medicamentos en la población pediátrica, siguiendo con la descripción 
del riesgo derivado tras su utilización y los parámetros que deben tenerse en 
cuenta por parte del Tecnólogo en Regencia de Farmacia que permitan la correcta 
dispensación y la educación al usuario. Además, esta revisión servirá como fuente 
de consulta para que otras personas interesadas puedan continuar con las 

























La población pediátrica con relación al uso de medicamentos es un grupo 
“vulnerable entre los vulnerables”, debido a los riesgos inherentes a la naturaleza 
del medicamento y a la intervención humana relacionada con la atención en salud; 
por lo tanto, es fundamental conocer el comportamiento de los medicamentos en 
un organismo en constante desarrollo y maduración para lograr un tratamiento 
efectivo, seguro y racional (14). 
 
Los pacientes pediátricos no pueden ser tratados como adultos pequeños, debido 
a que presentan durante su crecimiento diferentes características morfológicas, 
fisiológicas de inmadurez relativa, psicológicas y patológicas; además, el individuo 
se construye en dependencia de otros (15). 
 
Existe evidencia documental que indica que muchos médicos y padres con la 
buena intención de dar solución a las complicaciones de salud de sus hijos, se ven 
en la obligación de automedicar, y en algunas ocasiones de prescribir el uso de 
medicamentos no autorizados en niños, sin que exista “pruebas individuales", 
donde no se garantiza la calidad de vida a la primera infancia, lo que lleva a 
riesgos para la salud 
(16). 
 
El diagnóstico de la situación farmacéutica nacional que llevó al delineamiento de 
la Política (CONPES 155) identificó entre otras deficiencias: debilidades en el 
talento humano en salud, prácticas inadecuadas de uso, debilidades de las 
políticas de formación y educación continuada dirigidas al personal de salud y a la 
población y, dispersión en la prestación del Servicio farmacéutico (17). 
 
En coherencia con la Política Farmacéutica Nacional, el actual modelo integral de 
atención en Salud en Colombia le exige al Tecnólogo una participación proactiva 
como líder o miembro de los Servicios y Establecimientos farmacéuticos; lo que le 
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implica al profesional consolidar sus conocimientos para el cumplimiento de su 
función (18).  
 
La finalidad de la presente monografía es aportar un material para la ampliación 
del conocimiento de los estudiantes del Programa de Tecnología en Regencia de 
Farmacia, que permita la revisión del tema de forma rápida a los egresados 
interesados y fortalecer la autoformación del estudiante al permitirle afianzar sus 
destrezas en la búsqueda y análisis de información en pro de la identificación y 
resolución de los problemas relacionados con el uso inadecuado de los 





















1.1 OBJETIVO GENERAL 
 
Describir las características del uso de medicamentos por pacientes pediátricos y 
el Rol del Tecnólogo en Regencia de Farmacia en la promoción de su adecuada 
utilización. 
 
1.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS  
 
 Identificar los aspectos fisiológicos que pueden modificar la farmacocinética 
y la farmacodinamia de los medicamentos en población pediátrica. 
 Describir los riesgos derivados del uso ambulatorio de medicamentos por 
pacientes pediátricos. 
 Identificar estrategias por parte del Tecnólogo en Regencia de Farmacia 






















2 CUERPO MONOGRÁFICO  
 
 
2.1 METODOLOGÍA APLICADA: 
 
Con el fin de dar cumplimiento a la construcción del cuerpo monográfico se realizó 
la búsqueda y análisis de la información teniendo en cuenta las siguientes fuentes 




Normas, políticas y documentos técnicos vigentes sobre medicamentos y 
prestación del Servicio Farmacéutico: 
 
Se incluyen las regulaciones alusivas a la gestión del medicamento en 
Establecimientos y Servicios Farmacéuticos, talento humano Farmacéutico, y 
políticas de uso de productos farmacéuticos vigentes (tanto en lo legal como en el 
estado del arte disciplinar), así como las políticas alusivas a la atención en salud 
de la población pediátrica.  Se excluyen aquellas normas alusivas al campo 
farmacéutico pero que no estén relacionadas con el ejercicio del Tecnólogo en 
Regencia de Farmacia, políticas alusivas al uso de medicamentos en población 
adulta. 
 
2.1.2 Artículos y repositorios 
 




 PubMed.  
 ScienceDirect. 
 Elsevier. 
Fue necesario extender la búsqueda en las siguientes bases de datos debido a 
que no se encontró toda la información requerida en la búsqueda inicial: 
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INBIOMED, Springer, Future Science, Academic Search Complete, Google 
académico, medigrafic, OVID y ESCI. 
 
Se usaron las palabras clave (Descriptores DeCS y MeSH):  
 
 Medicamentos sin Prescripción 
 Atención primaria   
 Automedicación  
 Utilización de Medicamentos  
 Medicamentos bajo Prescripción  
 Pediatría 
 Pharmaceutical Preparations 
 Drug Utilization 
 Self-Medication 
 Drug Utilization Review 
 Pharmacist 
 Pharmacy Technicians 
 Pediatrics 
Fueron utilizados los conectores y/o en español y los conectores en inglés and/or 
en diferentes combinaciones de palabras clave. 
 
Criterios de inclusión: Artículos de revisión y/o investigación publicados 
preferiblemente, entre los años 2010 a 2018 que aportan información para el 
desarrollo de los tres apartados monográficos:  Consideraciones particulares del 
uso de medicamentos en pediatría, descripción del riesgo derivado del uso de 
medicamentos en pediatría y gestión del riesgo del uso de medicamentos en 
población pediátrica ambulatoria por parte del tecnólogo en regencia de farmacia.  
Solamente se incluirán artículos con vigencias anteriores si aportan información 
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específica respecto a posibles puntos de intervención del recurso humano 
farmacéutico. 
 
Criterios de exclusión: Artículos que hacen referencia al uso de medicamentos en 
la población adulta. Artículos relacionados con el uso de medicamentos en 
población pediátrica que no aporten a la construcción del cuerpo monográfico. 
 
La Figura 1 describe el esquema utilizado para la selección de artículos que 
soportan el cuerpo monográfico (6 de ellos tienen fecha de publicación mayor a 8 
años y se decide su inclusión por su relevancia para la contextualización de 
algunos apartados de la monografía). Finalmente, se incluyeron los documentos 
técnicos alusivos a la disciplina y la normatividad en el cuerpo monográfico. 
 
 
Figura 1.Esquema general selección de artículos para monografía 
 





mediante búsqueda en 
bases de datos 
electrónicas: 138 
Referencias excluídas por 




por no cumplir con los 
criterios de selección: 
40 
Referencias seleccionadas 
para la construcción del 








Future Science (1,56%) 
Academic Search Complete (1,56%) 
Google académico (1,56%) 
Medigraphic (1,56%) 
Ovid (1,56%) 
ESCI (1,56%)  
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La búsqueda bibliográfica permitió la identificación de algunos artículos de interés, 
para la construcción del cuerpo monográfico, especificando detalladamente el uso 
de los medicamentos en pacientes pediátricos. 
 
 
2.2 PARTE I.  CONSIDERACIONES PARTICULARES DEL USO DE 
MEDICAMENTOS EN PEDIATRÍA 
 
Cuando se hace referencia a un paciente pediátrico, debe considerarse a un grupo 
de pacientes cuya etapa de desarrollo implica cambios fisiológicos y, por ende, 
variabilidad en la acción y efecto farmacológico; el tratamiento efectivo y seguro 
dependerá del reconocimiento de las diferencias de la población pediátrica que 
afecten la liberación, farmacocinética y farmacodinamia de los fármacos a usar (19).  
 
Para facilitar la recopilación de información farmacológica en el desarrollo de los 
ensayos clínicos se clasifica a los pacientes pediátricos según grupos etarios para 
el etiquetado de productos así (con algunas variaciones entre la Administración de 
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos – FDA, y la Agencia Europea del 
Medicamento- EMA):  
 
Recién nacido prematuro < 37 semanas de edad 
Neonato (a término): FDA, nacimiento a 1 mes; EMA entre 0 a 27 días. 
Lactante:    FDA, 1 mes a 2 años; EMA1 a 23 meses. 
Niños: FDA 2 a 12 años, EMA 2 a 11 años. 
Adolescente: FDA 12 a < 17 años; EMA 12 a < 18 años (19). 
 
 
2.3 FARMACOCINÉTICA EN EL PACIENTE PEDIÁTRICO: 
 
Un tratamiento farmacológico en pediatría requiere del conocimiento de los 
procesos sobre: absorción, distribución, biotransformación, metabolismo y 
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eliminación en función de la etapa de desarrollo en la cual se encuentre el 
individuo (20). De este modo, se facilita la instauración de un plan terapéutico 
efectivo, seguro y racional en el paciente pediátrico. Según la revisión documental 
realizada por Iván Saavedra y colaboradores, muchos fármacos pueden variar sus 
efectos farmacológicos en niños con respecto a los adultos, debido a que están 
relacionados con los cambios en la composición del cuerpo y la función de los 
órganos más importantes en el metabolismo y la excreción (21). Adicionalmente, 
algunos medicamentos interaccionan con los componentes de los alimentos, por 
ello es necesario tener presente la influencia de la nutrición enteral sobre la 
absorción de medicamentos (22). 
 
A continuación, se describen algunos factores de relevancia al momento de 





En primer lugar, la absorción de un fármaco en cada grupo de edad es variable, 
debido a que todos los parámetros farmacocinéticos se modifican con la edad; 
siendo la vía de administración oral la más utilizada en el paciente pediátrico.  Se 
debe tener en cuenta para esta vía aspectos como:  
 
 pH intraluminal, ya que después del nacimiento se produce falta de ácido 
clorhídrico, que mantiene el pH estomacal en rangos de 6 a 7; 12 horas 
después el pH cae a 1-3 por 24 a 48 horas (excepto en prematuros) y retorna a 
un periodo de aclorhidria por 10 días aproximadamente (19).   A medida que se 
va pasando los días el pH va normalizando alcanzando los valores del adulto 
sobre los 3 meses de vida (23). 
 En el caso de bebés prematuros la presencia temporal de un pH alto facilita 
concentraciones séricas más altas de fármacos como la 
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penicilina,   ampicilina, y nafcilina y la disminución de los niveles séricos de 
fenobarbital.  
 Difusión pasiva, depende de la liposolubilidad y el grado de ionización de los 
medicamentos (24);  
 Vaciamiento gástrico, alcanza los valores del adulto a los 6-8 meses, varios 
casos demuestran que la velocidad de absorción de los medicamentos es más 
lenta en neonatos y lactantes, que, en niños más grandes, por lo tanto, para 
algunos medicamentos mientras menor sea la edad los tiempos necesarios 
para alcanzar los niveles plasmáticos máximos van a ser más extensos; 
  Velocidad de absorción, es más rápida si el fármaco está en forma líquida.  
 Madurez de la mucosa intestinal, ya que la función biliar es inmadura en el niño 
y más aún en el recién nacido, debido a que está asociado a una escasa 
secreción biliar y a una alteración de la absorción de fármacos liposolubles; 
además, el peristaltismo intestinal es también irregular e impredecible y 
depende, en parte, el tipo de alimentación que recibe el niño (23,15). 
 Colonización del intestino por la flora microbiana, la cual es capaz de 
metabolizar algunos fármacos e influir en su biodisponibilidad (15).  Durante la 
vida intrauterina fetal el tracto digestivo es estéril; luego del parto hay 
colonización y se ha identificado colonización entre las 4 a 8 horas de vida.  La 
presencia de flora además influye en la motilidad intestinal y el metabolismo de 
compuestos biliares (23). 
Adicionalmente, se ha establecido diferencias en las especies colonizantes 
dependiendo de si la alimentación es leche materna (prevaleciendo Lactobacillus 
bifidus) o si es alimentación artificial (dónde la especie sobresaliente es 
Lactobacillus acidophilus) (23). En los neonatos y lactantes la actividad de las 
enzimas pancreáticas y la secreción biliar es escasa, afectando la absorción de 




Con relación a la vía percutánea, los estudios realizados por Radde y McKercher 
en 1985 mostraron que la absorción percutánea de un compuesto se relaciona 
directamente con el grado de hidratación de la piel y el área superficial de 
absorción relativa y presenta relación inversa con el grosor del estrato córneo.   La 
piel del recién nacido a término posee es una barrera intacta simular a la de un 
niño mayor o a la de un adolescente; aunque la proporción entre el área de la 
superficie y el peso corporal del recién nacido es mucho mayor a la de un adulto.  
Esto significa que el bebé se expondría a una mayor cantidad de fármaco que los 
bebés mayores, niños o adolescentes. En contraste, los datos de la piel humana 
de los recién nacidos prematuros indican una correlación inversa entre la 
permeabilidad y la edad gestacional: tasas de permeabilidad de 100 a 1000 veces 
mayor antes de las 30 semanas y de 3 a 4 veces mayor a las 32 semanas en 
comparación con niños a término.  Estas características explican las causas de las 
intoxicaciones a fármacos y otras sustancias químicas por exposición tópica en los 
niños.  A su vez se plantea una posibilidad para la realización de terapias que no 
son factibles por vía oral en algunos casos (25).   
 
Continuando ahora con la vía pulmonar, se administran medicamentos por esta 
vía regularmente a bebes y niños pequeños que presentan asma y fibrosis 
quística.  Debe tenerse en cuenta que: la frecuencia respiratoria, el tamaño de la 
vía aérea, las tasas de flujo inspiratorio/espiratorio, y los patrones de respiración y 
demás, cambian drásticamente durante los primeros meses y años de vida.  Estos 
aspectos influyen en la cantidad de fármaco disponible en el sitio de acción (26).     
La vía rectal, es especialmente útil para bebes y niños que tienen dificultad para 
tomar el medicamento por vía oral, es utilizada para tratar trastornos locales y 
sistémicos, en casos de náuseas, vómitos o cuando son trastornos intestinales 
que afecten la absorción oral del medicamento. Se debe tener en cuenta que el 
diámetro, la longitud y el volumen del recto cambian durante el desarrollo de esta 
forma:  4 cm como neonato, 6 cm al año, 7 cm a los 5 años, 9 cm a los 10 años, 
10 cm a los 15 años y 10.5 cm como adulto. Por ello, las dimensiones de los 
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supositorios pediátricos se deben considerar para maximizar la aceptabilidad tanto 
del paciente y de los padres o cuidadores. Un ejemplo de las variaciones en 
farmacocinéticas en pediatría es el caso de la absorción de la eritromicina por vía 






Los cambios en la composición corporal, la composición de proteínas plasmáticas 
que pueden unirse a fármacos y la capacidad de dichas proteínas para unirse 
explican los cambios en la distribución de fármacos asociados a la edad (25): 
 
 El agua corporal total en infantes muy jóvenes oscila entre el 80% al 90% 
del peso corporal, y el contenido de grasas varía entre el 10 al 15% del 
peso corporal. 
 En los adultos, la cantidad total de agua corporal disminuye a un rango de 
55 al 60%. 
 En los neonatos el contenido de agua extracelular es cercano al 45% del 
peso corporal, pero en adultos el contenido de agua alcanza 
aproximadamente el 20% del peso corporal. 
 Los espacios de agua corporal total y extracelular son mayores en neonatos 
y en infantes jóvenes en comparación a los adultos junto con las reservas 
adiposas que tienen una mayor proporción agua/lípido que en adultos.   Por 
lo tanto, se producen concentraciones plasmáticas más bajas para 
fármacos que distribuyen en sus respectivos compartimentos cuando se 
administran con un esquema basado en el peso.   
 La influencia de la edad sobre la alteración del volumen de distribución no 




Algunos fármacos hidrofílicos como la gentamicina y linezolid tienen un volumen 
de distribución considerablemente mayor en neonatos que en infantes o adultos.  
En neonatos se atribuye este hecho a un contenido de agua extracelular mayor.    
En el caso del tramadol, fármaco hidrofílico con un alto volumen de distribución en 
adultos, se espera una farmacocinética con un modelo de dos compartimentos, en 
razón a que su volumen de distribución se incrementa en niños y aún más en 
neonatos (28). 
Una vez se encuentra el fármaco en la sangre, una parte se une a proteínas y otra 
circula en forma libre.  La albúmina, la proteína total y las globulinas totales, como 
la α-ácido-glicoproteína, y las lipoproteínas son las proteínas circulantes más 
importantes a las cuales pueden unirse los fármacos en el plasma. De otro lado, el 
fármaco libre es el que puede distribuirse desde el espacio vascular a otros fluidos 
corporales y alcanzar el sitio de acción; es decir será el responsable de la acción 
farmacológica (28). 
 
La concentración absoluta de estas proteínas está influenciada por la edad, la 
nutrición, los cambios en la composición de las proteínas plasmáticas y la 
enfermedad (por ejemplo, la variabilidad en el flujo sanguíneo regional, la 
perfusión de órganos, la permeabilidad de las membranas celulares, los cambios 
en el equilibrio ácido-base y el gasto cardíaco también pueden influir en la unión y 
/ o distribución del fármaco) (25).  
 
La unión a proteínas se encuentra reducida en neonatos debido a que la 
concentración total de proteínas es menor y además las proteínas tienen una 
capacidad menor de unión a neonatos. Por lo tanto, este hecho es de gran 
importancia en la farmacocinética, ya que si se administra dos o más fármacos 
que compiten por el sitio de unión de cierta proteína, se puede presentar un 
incremento de la facción libre del fármaco que posea una constante de afinidad 
menor y en consecuencia alcanzar a niveles tóxicos (28). No debe olvidarse que la 
presencia de los transportadores de fármacos como la glicoproteína P en el 
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intestino delgado y pulmón pueden influir en la distribución del fármaco al interferir 





Los fármacos se biotransforman por diferentes órganos: pulmones, riñones y 
principalmente, el hígado.   Por ello es relevante conocer el grado de maduración 
de la función hepática del paciente pediátrico como también la posibilidad que el 
fármaco se biotransforme en el hígado (29):   
 Es de anotar que las reacciones de biotransformación en fase I están 
reducidas en los recién nacidos, más que el prematuro y no alcanzan los 
valores del adulto hasta los 2 a 3 años de edad;  
 Las reacciones de hidroxilación están muy reducidas durante los primeros 
meses de edad, mientras que las de desalquilación muestran un menor 
grado de reducción con relación a los adultos. 
 La fase II de conjugación está reducida en el niño, el ácido glucurónico no 
alcanza los valores del adulto hasta aproximadamente los 24 a 30 meses 
de edad. Los fármacos que necesitan este proceso tienden a acumularse 
en el organismo, por ejemplo, el cloranfenicol administrado en dosis 
habituales puede producir el síndrome gris, que es potencialmente mortal 
ya que trae consecuencias en su deficiente metabolización (29). 
 Las isoformas específicas del CYP450 que biotransforman fármacos en el 
cuerpo humano son: CYP3A4 / 5, el CYP1A2, el CYP2B6, el CYP2D6, el 
CYP2C9, el CYP2C19 y el CYP2E1.  Se ha documentado mediante 
estudios in vitro que el funcionamiento de las isoenzimas CYP450 varía 




1. Algunas se expresan durante el periodo fetal, pero se expresan en 
niveles bajos o nulos luego de 1 a 2 años de edad.  Ejemplo: 
CYP3A7. 
2.  Isoenzimas que se expresaron en el desarrollo fetal cuyos niveles 
van aumentando luego del nacimiento.  Ejemplos: CYP2A6, 3A5, 
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 y SULT1A1. 
3. Isoenzimas que empiezan a expresarse a partir del tercer trimestre 
de embarazo, con incremento significativo en los primeros 2 años 
de vida. Ejemplos: CYP1A1, 1A2, 2A 6, 2A7, 2B6, 2B7, 2C8, 2C9.  
 
 Los fármacos pueden utilizar una isoforma o varias isoformas del citocromo 
P450, para biotransformarse. Por tanto, el potencial de modificación del 




Para que los fármacos puedan ser eliminados del organismo deben ser 
transformados en compuestos más polares e hidrosolubles, facilitando su 
eliminación por los riñones, bilis o pulmones.   
 
Los fármacos excretados por la filtración glomerular y por secreción tubular 
activa siguen los pasos y mecanismos de los productos del metabolismo 
intermediario; los fármacos que se filtran por el glomérulo sufren los procesos 
de reabsorción tubular pasiva (29). Durante la organogénesis fetal se inicia la 
maduración fetal, llegando a su desarrollo completo en la primera infancia.  La 
nefrogénesis activa lleva a un aumento en el desarrollo de la tasa de filtración 
glomerular que inicia a las 9 semanas y se completa a las 36 semanas de 
gestación.  Luego del nacimiento se presentan cambios en el flujo sanguíneo 
renal e intrarrenal.   Luego del nacimiento la tasa de filtración glomerular es de 
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2 a 4 mL/min/kg en recién nacidos a término, pero en prematuros es de 0.6 a 
0.8mL/min/kg.    Durante las 2 primeras semanas de vida se incrementa la tasa 
de filtración glomerular, los valores constantes de adultos se alcanzan entre los 
8 y 12 meses.  La secreción tubular es baja luego del nacimiento y se 
normaliza al año de edad.   Estos cambios fisiológicos tienen repercusiones en 
la farmacocinética de algunos medicamentos, ya que, al no estar 
completamente desarrollado el sistema renal en algunas edades, se puede 
incrementar significativamente el tiempo de vida media de algunos fármacos 
(por ejemplo, furosemida, vancomicina y aminoglucósidos en el recién nacido) 
(25). 
 




La dosificación pediátrica debe facilitar las acciones terapéuticas seguras y 
eficaces, evitando los errores relacionados con la posología.  Por ello, deben 
tenerse en cuenta los siguientes aspectos (30): 
 
 La posibilidad de uso de las diferentes formas farmacéuticas varía según los 
siguientes factores:  edad, desarrollo físico, capacidad de coordinación, 
comprensión y desarrollo psicológico.   Por ejemplo, la toma de comprimidos o 
cápsulas no puede realizarse de forma segura en un bebé, o en un niño con 
discapacidad física o cognitiva (31). 
 El sabor, el aroma y la textura son factores importantes en la administración de 
cualquier medicamento por vía oral; el desarrollo de las formulaciones de 
medicamentos debe considerar que sean aceptables evitando el rechazo 
enfático de los niños, pero al mismo tiempo prevenir que sean considerados 
por sus características como golosinas. 
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 Los errores de medicación conllevan a eventos adversos, corriendo mayor 
riesgo los pacientes pediátricos debido a: fármacos no diseñados para 
pediatría, utilización de infusiones parenterales y la necesidad de dosis 
individualizadas según el peso del paciente, entre otros (32).  
 La mayoría de los medicamentos están comercializados exclusivamente para 
adultos, lo que implica en acciones de parte de los padres como: fraccionar 
comprimidos, triturar y diluir en pequeños volúmenes de líquido o abrir la 
capsula para disolver el contenido en agua y administrarlo después con una 
cuchara o vaso. la información que está disponible es insuficiente y poco 
comprensible para que los padres tengan conocimiento de la biodisponibilidad 
de los medicamentos después de estas manipulaciones (33). 
 
2.8.2 Medición de las dosis 
 
La medición de la dosis, es la cantidad de medicamento que hay que 
administrar para producir el efecto deseado.  Existe evidencia documental 
que indica el desconocimiento de los padres sobre los aspectos básicos de 
la dosis que deben dar a sus hijos, ya sea por: falta de información o 
descuido, con el consecuente riesgo de sobredosificación o que no alcance 
el efecto deseado del fármaco (34).  
 
Al medir la dosis, se puede exponer la vida del paciente, ya que incluyen las 
decisiones entre médicos, enfermeras, farmacéuticos y los padres.  por tal 
motivo, es susceptible a que se comentan errores, ya que los fármacos 
deben calcularse en base del peso, dosis máximas y mínimas entre otros 
factores que se deben tener en cuenta al momento de realizar este 
procedimiento; y al no hacerlo puede provocar reacciones adversas capaz 




2.8.3 Monitoreo del efecto farmacológico 
 
La monitorización terapéutica de fármacos consiste en medir la 
concentración de un fármaco en alguna matriz biológica, normalmente 
sangre; en un tiempo determinado y evaluar el cumplimiento de un rango 
terapéutico definido (36). 
La monitorización de fármacos en pacientes pediátricos es de utilidad para 
el ajuste de posologías con menor riesgo de eventos adversos y menor 
exposición del fármaco a tejidos, especialmente considerando las diferentes 
fisiológicas anteriormente mencionadas entre adultos y niños (Ver figura 2). 
Figura 2.Diferencias Fisiológicas en el paciente pediátrico 
 
Tomado y Adaptado.  Therapeutic Drug Monitoring for Anti-infective Agents in Pediatrics (37). 
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No todos los fármacos se monitorizan, por lo cual, existen los siguientes criterios 
para definir si un fármaco debe ser objeto de seguimiento:  
 
 Buena correlación entre la concentración sérica del fármaco y el efecto 
farmacológico o tóxico,   
 Concentraciones medidas, 
 Estrecho margen terapéutico. 
 Alta variabilidad inter e intraindividual farmacocinética,  
 Efecto farmacológico difícil de medir (36).  
 
El monitoreo se realiza para aquellos fármacos con estrecho margen terapéutico o 
con perfil de efectos adversos, dosis-dependientes, lo cual, podría favorecer en la 
individualización de los tratamientos y favorecer la seguridad del paciente (38). La 
tabla 1. relaciona los parámetros farmacocinéticos de algunos fármacos utilizados 
en pediatría (36).  
 
 










Dosis de mantenimiento 
(mg/kg/d) 














IM/IV 10 10-15 10-15  












Dosis de mantenimiento 
(mg/kg/d) 
Neonatos Infantes Niños 






IM/IV 0-30   6-7.5 
Lidocaína  IM/IV 60-80   0.02- 
Fenobarbital 80-100 IV/IM/oral/PR 45-60   3-8 
Fenitoína 90 IV/IM/oral 87-93 3-5 3-5 5-15 
Propranolol 90 Oral/IV 85-96    
Ácido 
Valproico 
85-100 oral 90-95   15-100 




En un estudio realizado en Estados Unidos, se reconoce la importancia del 
monitoreo de vancomicina en pacientes pediátricos, teniendo en cuenta que en las 
etiquetas del producto ya se sugiere el seguimiento debido a su perfil de eventos 
adversos (erupciones, escalofríos, fiebre, síndrome de cuello rojo, reacciones de 
hipersensibilidad incluyendo anafilaxis, alteración de la función auditiva, vestibular, 
renal y nefrotoxicidad); esto pese a que en algunos casos se reporta la necesidad 
de realizar ajustes en dosificación adicionales luego de haberse calculado la dosis 
del medicamento teniendo en cuenta los parámetros farmacocinéticos (39). 
 
En Colombia la realización del monitoreo de fármacos en instituciones de alta 
complejidad, en las cuales se cuenta con un Servicio Farmacéutico que desarrolla 
procesos especiales, un laboratorio clínico que pueda realizar las pruebas.  En los 
llanos Orientales no se ha reportado hasta el momento este servicio y la ciudad 





2.9 PARTE II. DESCRIPCIÓN DEL RIESGO DERIVADO DEL USO DE 
MEDICAMENTOS EN PEDIATRÍA 
 
 
2.9.1 Investigación y desarrollo de fármacos para pacientes pediátricos 
 
El desarrollo de fármacos pediátricos ha sido limitado.   Aunque en los últimos 20 
años se han generado estímulos gubernamentales que incentivan la investigación, 
aún el médico no tiene otra alternativa que recetar medicamentos que no están 
indicados para esta población (40, 41).   
Ward y colaboradores publicaron una revisión en la cual reportan que el 50% de 
los medicamentos prescritos en pediatría se utilizan en condiciones distintas para 
los cuales fueron diseñados inicialmente, porcentaje que puede llegar al 90% de 
los casos en neonatología, siendo este uso no autorizado asociado a la aparición 
de una mayor tasa de errores en su utilización (42) e incluso algunas tragedias en 
salud están asociadas al uso de medicamentos en pacientes pediátricos por la 
falta de investigación y seguimiento de los efectos farmacológicos y tóxicos de  















Figura 3. Tragedias con Medicamentos en Pediatría 
 






•Los excipientes pueden ser 
tóxicos para la salud.  El elíxir 
contenía dietilenglicol, que causa 




pueden afectar el 





•Muerte súbita la ingerir la 
leche materna de la madre 
que ingirió codeína) 
Codeína (a través 
de la lactancia) 




•Hipotiroidismo Yoduro tópico 
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Allegaert en su revisión documental presenta los últimos resultados del análisis 
Pediatrix realizado entre el 2005 y 2010 y considerando una muestra de 450386 
neonatos: Solamente el 35% de los medicamentos utilizados estaban aprobados 
por la FDA, presencia de polifarmacia (rango de 1-14 medicamentos) con 
incremento en aquellos neonatos con peso extremadamente bajo (2-45).  
Antibióticos como ampicilina, gentamicina y vancomicina dentro de los antibióticos 
más prescritos, la mayoría de ellos en el ámbito hospitalario.  Los errores más 
comunes de medicación correspondieron a los errores en dosificación; estos 
riesgos se incrementan en la medida que la evidencia en farmacoterapia en esta 
población es insuficiente y por el hecho de ausencia de formas farmacéuticas que 
permitan brindar dosis a neonatos. Adicionalmente, al ser diseñados los 
medicamentos para uso en adultos, no se tuvo en cuenta las diferencias 
fisiológicas y las diferencias patológicas que por el crecimiento y desarrollo del 
niño pueden darse y que pueden afectar el efecto esperado del medicamento (44). 
 
En el caso de los productos naturales, es aún más difícil encontrar ensayos 
clínicos controlados, aleatorizados en niños.  Peter Marquardt y colaboradores, 
realizaron una revisión sistemática que les permitió la identificación de 133 
ensayos, 32.2% eran ensayos doble ciego aleatorizados (la mayoría de ello 
realizados en China) que involucraron rangos de edad de 6 a 12 años.  Parte de 
los estudios fueron realizados para valorar tratamientos para afecciones 
respiratorias (45). 
 
Al no haberse desarrollado estudios en población pediátrica, no se encuentra 
fácilmente disponible información técnica que extrapole su utilización en esta 
población, faltan fichas técnicas y recomendaciones de uso, presentándose 
barreras en la atención segura de pacientes (46). 
 
No debe dejarse de lado los aspectos éticos de la investigación: El código de 
Nuremburg, estableció que para el desarrollo de estudios era necesario el 
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consentimiento informado, excluyendo así a aquellos pacientes que no estaban en 
condiciones de brindarlo.  Posteriormente, la Declaración de Helsinki y el Consejo 
de Organizaciones Internacionales y Ciencias Médicas realizan algunas 
precisiones sobre la realización de los ensayos clínicos en niños.  Sin embargo, la 
industria farmacéutica dirigió preferentemente sus esfuerzos al desarrollo de los 
medicamentos en población adulta (47). 
 
Hay que mencionar, además que Yeruk Mulugeta y colaboradores analizaron 
desde diferentes perspectivas los factores que afectan la investigación y desarrollo 
de medicamentos pediátricos encontrando como factores que inciden en la 
investigación y desarrollo de medicamentos para esta población (48):  
 
 A nivel legal, en Estados Unidos el desarrollo de normas que incentivan 
estudios para ampliación de indicaciones en pacientes pediátricos, 
incluyendo productos no patentados ha favorecido el aumento de ensayos, 
aunque no ha sido suficiente.   
 En cuanto a la extrapolación de datos de eficacia de adultos se basa en la 
comprensión de la enfermedad y la respuesta al tratamiento en adultos y la 
aplicación a pacientes pediátricos.   Los datos que se han encontrado en la 
literatura no necesariamente han facilitado la extrapolación de la 
información, por cuanto muchos estudios no cuentan con la rigurosidad 
necesaria (48). 
  La selección de dosis en pacientes pediátricos, incluidos los recién 
nacidos, debe basarse en la comprensión de la influencia del crecimiento y 
el desarrollo en la farmacocinética y la farmacodinámica. 
  Existen falencias relacionadas con datos sobre biomarcadores apropiados 
para la edad y la enfermedad en pacientes pediátricos que afectan 
significativamente el desarrollo de los estudios. 
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 Se ha identificado avances en la generación de consorcios y ampliación de 
cobertura de investigación que favorezca los estudios en la población 
pediátrica. 
 Los subgrupos en la misma población pediátrica no han sido investigados 
ampliamente; por ejemplo, son áreas que se necesitan investigar: la 
exposición de los neonatos a fármacos en la lactancia, cómo establecer 
parámetros de seguridad en cada subgrupo, entre otros (44). 
 
Con respecto al desarrollo de una formulación pediátrica, se requiere tener en 
cuenta las siguientes consideraciones: 
 
 Las diferencias bioquímicas y físicas entre niños y adultos (49).  La 
farmacocinética y la relación dosis respuesta varía entre los grupos de 
edad, además de variar entre niños y adultos (47). La tabla 2. muestra el 
porcentaje de ensayos clínicos de medicamentos en población pediátrica de 
diferentes regiones incluyendo Colombia con relación a la total de estudios. 
 





Japón  138 2014 
(49) 
Unión Europea  504 2014 
(49) 
Colombia 46 2014-2018 
(50) 
España 118 2004-2013 
(49) 
Elaborada por la Autora. 
 
 Las preferencias de la población pediátrica para diferentes formulaciones, 
sabores y texturas de medicamentos.  
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 Deben producir un mínimo impacto en el estilo de vida del niño (por 
ejemplo, logrando la más baja frecuencia de dosificación y un producto 
palatable). 
 Provisión de dosis individualizadas o rangos de dosis que logren una 
terapia efectiva. 
 Biodisponibilidad suficiente 
 Ausencia de excipientes tóxicos para niños 
 Administración fácil y segura del medicamento 
 Producción robusta del proceso a mínimo costo (49). 
Dado que la investigación debería apuntar a la solución de las patologías 
prevalentes en la población, Ivanoska en su revisión documental indica que las 
causas globales de muerte en niño menores de 5 años son: neumonía, 
enfermedades diarreicas, sarampión, complicaciones en el parto y malaria; en 
niños mayores de 6 años se encuentra: enfermedades infecciosas (VIH/SIDA Y 
tuberculosis), lesiones y algunos tipos de cáncer predominan, aunque la 
mortalidad general es menor (49). 
 
Por su parte, la OMS tiene un listado de medicamentos prioritarios y ha otorgado 
una alta prioridad a la escasez de estos medicamentos, ya que muchos de ellos 
no están disponibles en formulaciones adecuadas para la administración a la 
población pediátrica. Otro tema de interés, es el uso de antibióticos para tratar 
infecciones en niños, la OMS en el informe de medicamentos prioritarios, lo 
describió como una amenaza aun mayor para la salud mundial en el futuro, debido 
a la creciente prevalencia de resistencia a los antimicrobianos (49).  
 
 
2.9.2 Acceso a medicamentos  
 
Cuando los medicamentos pueden ser obtenidos por una persona dentro de una 
distancia razonable (accesibilidad geográfica), están disponibles en los centros de 
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atención en salud (disponibilidad física) a un costo razonable (posibilidad 
económica) y como consecuencia de una prescripción adecuada, a criterio de la 
Organización Mundial de la salud el individuo tiene acceso a medicamentos (51). 
 
En el año 2015, el Foro Social sobre el Acceso a los medicamentos en el contexto 
del derecho a la salud organizado por el Consejo de Derechos Humanos de la 
Organización de Naciones Unidas, reconoció el acceso a los medicamentos como 
una obligación fundamental: “Los medicamentos debían ser asequibles, 
aceptables, accesibles, de buena calidad y debían estar disponibles sin 
discriminación”.  No obstante, cerca de 2.000 millones de hombres, mujeres y 
niños carecen de acceso a medicamentos esenciales.    Durante el evento, Brasil, 
Chile, China, Colombia, Cuba, India, Pakistán, Sudáfrica, Sri Lanka, Tailandia, la 
República Bolivariana de Venezuela, la Santa Sede, Fundación Ariel Internacional 
y Minoría Autista Internacional informaron de avances a nivel nacional para 
garantizar el acceso a los medicamentos e insistieron en la prelación a la salud de 
la población sobre los derechos de propiedad intelectual y los intereses 
comerciales.  Entre otros aspectos mencionados se resaltó la necesidad de 
garantizar la disponibilidad de medicamentos para niños (52). 
 
Desde la perspectiva de la salud como parte de los derechos humanos, los niños 
tienen derecho "al disfrute del más alto nivel posible de salud y a las instalaciones 
para el tratamiento de enfermedades y la rehabilitación de la salud" (Artículo 24 de 
la Convención de las Naciones Unidas sobre los Derechos de 1989).  Eso implica 
la garantía de acciones de promoción de la salud y prevención de la enfermedad y 
el acceso al diagnóstico y tratamiento requerido para mejorar su calidad de vida 
(54).   A nivel global, para el año 2011, se estima que 7.6 millones menores de 5 
años murieron, el 70% de ellos por causas prevenibles (diarrea, neumonía y 
desnutrición); 200 millones de menores de 5 años no alcanzaron su pleno 
potencial de desarrollo en razón a la pobreza, la desigualdad y las oportunidades 
inadecuadas de aprendizaje.  En cuanto a adolescentes existe una alta carga de 
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desórdenes neuropsiquiátricos (incluyendo depresión y abuso de sustancias), 
violencia y accidentes, afecciones maternas y enfermedades infecciosas (54). 
 
Promover la seguridad de los medicamentos para los pacientes pediátricos, es 
todo un reto debido a la falta de estudios para su utilización (54), es por eso, que la 
OMS realiza campañas a nivel mundial para: promover la elaboración y utilización 
de patrones de ensayos clínicos. proporcionando pautas de tratamientos basados 
en datos científicos e información independiente sobre la dosis y aspectos 
relacionados con la seguridad (55).  
 
El primer reporte del Grupo de Trabajo sobre acceso a medicamentos, vacunas, y 
productos farmacéuticos de la OMS en 2017 presentó como avances (56):  
 
• La inclusión de 30 nuevos productos a la última lista de medicamentos 
esenciales (2 de ellos medicamentos orales para tratamiento de cáncer y la 
primera combinación terapéutica para tratar los seis tipos de hepatitis C). 
• Orientación hacia la Investigación y desarrollo de tratamientos para 
combatir las infecciones generadas por 12 familias de bacterias resistentes 
a los antibióticos y apoyo económico para el desarrollo de los 
medicamentos a través de la Alianza Global de Investigación y desarrollo 
de antibióticos (EU 56.5 millones).  Además, la clasificación en el listado de 
medicamentos esenciales de los antibióticos según acceso, precaución y 
último recurso. 
• Precalificación de un tratamiento genérico para la hepatitis C, apoyando la 
disponibilidad de medicamentos para la enfermedad. 
• Aumento de la disponibilidad de medicamentos adaptados a niños para 
tratar el VIH, la tuberculosis y la malaria están más disponibles en 15 
países de África. 
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• 17 productos precalificados para el control de vectores de malaria, que 
permitirá un mayor control de ésta y otras enfermedades transmitidas por 
vectores. 
• 12 proyectos pilotos para precalificar dos tratamientos biológicos de 
cáncer. 
• Realización de un foro sobre precios de los medicamentos, en pro de la 
asequibilidad. 
• 72 medicamentos, 10 vacunas y 9 diagnósticos precalificados para 
prevenir, evaluar y tratar enfermedades prioritarias. 
• Reconocimiento del alcance de los productos falsificados a nivel de países 
de medianos y bajos ingresos (56). 
A pesar de los aportes del grupo de trabajo, las estadísticas mundiales y 
nacionales sobre el acceso a medicamentos para la población pediátrica no están 
actualizadas, situación que dificulta realizar la trazabilidad a los planes que se 
propongan para mejorar la disponibilidad y acceso a la población. 
 
Dentro de las recomendaciones de la OMS, los países miembros deben 
considerar como parte de sus objetivos nacionales: aumentar la sensibilización y 
adelantar las acciones conllevadas a mejorar la disponibilidad y el acceso a 
medicamentos específicos; para ello, es indispensable que se amplié la 
investigación y se desarrollen más medicamentos mejorando su acceso a ellos (57). 
 
Es por esto, que la corte constitucional de Colombia y la protección del derecho al 
acceso a medicamentos, existe normatividad dentro del sistema general de 
seguridad social en salud; entre las que se destaca el artículo 86 de la ley 1438 de 
2011 que establece la necesidad de definir una política farmacéutica de insumos, 
para optimizar la utilidad de medicamentos, evitando las inequidades en acceso y 
calidad de los mismos; el documento CONPES 155 del Departamento Nacional de 
Planeación, establece la política (58). 
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Adicionalmente, el compromiso de Colombia de dar cumplimiento a los objetivos 
de desarrollo sostenible, y en especial al numeral 3.8 lograr la cobertura sanitaria 
universal y, en particular, el acceso a medicamentos esenciales seguros, eficaces, 
de calidad y asequibles para todos (59),  se cristaliza a través de la Política 
Farmacéutica Nacional, un enfoque integral de los sistemas de salud y satisfacer 
las necesidades de poblaciones específicas como los niños; estando en  la 
capacidad de reaccionar frente a amenazas emergentes.  
 
Así mismo, los aspectos de la política farmacéutica nacional, vamos a enfatizar el 
acceso de medicamentos; se tiene dificultades debido a su acceso inequitativo de 
medicamentos, atribuyendo a cinco causas:  el uso inadecuado e irracional de los 
medicamentos, uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e 
inequidades en el acceso a medicamentos, oferta, suministro y disponibilidad 
insuficiente de medicamentos esenciales, ausencia de transparencia, baja calidad 
de la información y debilidades en la rectoría y en la vigilancia (60).  
 
Por su parte, UNICEF Colombia desarrolló una consulta con 17.864 niños, niñas y 
adolescentes sobre el estado de la garantía de sus derechos, con participantes 
entre los 4 y 17 años de edad, de diferentes sectores urbanos y rurales de 
Colombia, en 401 municipios y 32 departamentos. El estudio realizado entre 
diciembre de 2017 y marzo de 2018, recopiló las opiniones, de los menores de 18 
años que participaron, sobre el cumplimiento de sus derechos, con el fin de 
socializarlas y que se considerasen al momento de proponer y aplicar acciones 
dirigidas hacia la infancia y la adolescencia, como parte de Políticas Públicas 
Nacionales. 3 de cada 10 niños y adolescentes cree que la atención médica 
recibida fue regular. La explicación más recurrente es demoras en la atención, 
tardanza en la asignación de citas, o porque los medicamentos no les hacen 
efecto. Los niños en zonas rurales apartadas y comunidades indígenas 
manifiestan no tener servicios de salud cerca a sus casas, obligándolos a recorrer 
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largas distancias a costo altísimos y sin garantía de servicio y atención adecuados 
(61). 
 
Además, no solo la distancia es un factor de afectación, también se debe de 
recordar que hay una escasez de medicamentos utilizados en pediatría 
ambulatoria general. Según el estudio realizado en el 2018 por Katie D y 
participantes, recogieron datos desde enero 2001 a diciembre de 2015 se obtuvo 
esta información con ayuda de la Universidad de Utah, encontrándose como 
resultado: de los 1883 productos que faltaron durante el periodo de estudio, se 
determinó que 314 se utilizaban en pediatría ambulatoria, el número anual de 
nuevas carencias pediátricas disminuyó inicialmente, pero, sin embargo, luego 
aumento en el 2011. Con esto se quiere dar a entender que la escasez de 
medicamentos es un factor que afecta y es indispensable que se implemente 
estrategias para optimizar la atención al paciente pediátrico (62).  
 
 
2.9.3 Automedicación en pediatría 
 
La automedicación es un tipo de conducta que implica la toma de medicamentos 
por iniciativa propia del paciente, consejo del farmacéutico o de cualquier persona 
no médica, generando varios factores que influyen en este tipo de conducta (63); en 
el caso del paciente pediátrico, son los padres o cuidadores quienes prefieren 
resolver los problemas de salud de los niños con medicamentos que tienen en 
casa y desconocen los efectos que pueden causar al paciente (63). 
 
A nivel global, el uso irracional de los medicamentos, su mala calidad y la dificultad 
de acceso son los principales problemas de salud pública, se estima que más del 
75% de las prescripciones antimicrobianas se hacen de manera inadecuada y que 
solo alrededor del 50% de los pacientes toman sus medicamentos 
adecuadamente (64). Por este motivo, es necesario concientizar a los padres de 
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familia sobre la importancia de no practicar la automedicación, sino recurrir a un 
profesional de la salud autorizado; ya que el profesional de la salud conoce las 
bondades y eventos adversos que puede generar un medicamento, y que antes de 
su prescripción debe realizarse un análisis riesgo/beneficio, de acuerdo a la 
situación particular de cada paciente.  
 
Evidencia documental, muestra que la automedicación se ha convertido en un 
problema de salud pública demostrando que el 80% de los niños que llegan a 
consulta están automedicados, lo cual es un riesgo que puede manifestarse por la 
enfermedad y como consecuencia puede existir graves complicaciones para la 
salud (65). Por ejemplo, en Perú, los antibióticos son comúnmente adquiridos en 
establecimientos privados de venta de medicamentos, donde las Farmacias se 
han convertido en un importante punto de dispensación, evitando así la larga 
espera y los costos de una atención médica (66).  
 
Hay que mencionar que diferentes estudios recomiendan tener en cuenta la 
relación entre la automedicación y diversos factores sociodemográficos y 
económicos, las cuales requieren una mejor caracterización; la intención de 
recurrir a la automedicación puede ser un indicador importante para la 
comprensión de estos sucesos (67,68).  
 
Por lo que se refiere a la decisión de usar un determinado medicamento, debe de 
tener un diagnóstico clínico analizado por un equipo transdisciplinar, la atención 
primaria, cuidados farmacéuticos cognitivo y política farmacéutica beneficiosa por 
la seguridad del paciente pediátrico. La OMS reporta que el 50% de los fármacos 
que se recetan se dispensan sin los parámetros mencionados, y alrededor de un 
tercio de la población mundial carece de acceso a medicamentos esenciales y 




2.9.4 Errores de medicación en pediatría 
 
Un error de medicación se define como, cualquier evento prevenible que puede 
causar o conducir a un uso inapropiado de medicamentos o daño al paciente 
mientras el medicamento está bajo el control del profesional de la salud, el 
paciente o el consumidor; por lo que puede producirse desde el momento en que 
se genera la orden médica, hasta que el paciente recibe el medicamento; por lo 
tanto, se pueden presentar errores al momento de: la prescripción, dispensación, 
administración y errores en el cumplimiento de medidas de seguridad de los 
padres, al desconocer la información necesaria para la realización de los 
procedimientos de manejo de administración de los fármacos (70, 71).  La tabla 3. 
muestra algunos ejemplos de errores de medicación. 
 
 
Tabla 3.Errores de medicación 
Descripción del error Tipo de Error Desenlace Persona involucrada 
Cuatro niños menores de 36 
meses fallecieron por asfixia al 
tomar comprimidos de 
albendazol durante una 
campaña de desparasitación 
en Etiopía en 2007. Forzar a 
niños muy pequeños a tragar 
comprimidos grandes puede 
causar ahogo y asfixia.  
Administración Muerte 
Profesionales de la 
salud. 
Promover la seguridad 
de medicamentos en 
niños (72). 
Padres de un recién nacido de 
22 días de edad le administran 
una dosis de acetaminofén de 
800mg cuando el médico le 










Administran por error gotas de 
formol a recién nacidos en el 








Administran adrenalina en vez 







Auxiliar de Farmacia 
(dispensación errónea) 
Enfermera (error de 
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Descripción del error Tipo de Error Desenlace Persona involucrada 
administración) (74). 
16 recién nacidos prematuros 















Fuente Autora.  
En efecto, es común que se comentan errores en la medición, ya que, si no se 
tiene un conocimiento claro acerca de la medición de la dosis, los resultados van a 
llevar a estos errores. El paciente pediátrico es especialmente susceptible a 
errores en la medición, debido a que los fármacos deben calcularse en base al 
peso, superficie corporal, dosis máximas y mínimas, entre otros aspectos (76).  
Los estudios realizados en el ámbito ambulatorio sobre errores de medicación en 
pacientes pediátricos son menores a los generados en servicios de hospitalización 
y unidades de cuidado intensivo. Se requiere más investigación en este ámbito, 
además de ampliarla a países no desarrollados, abarcar errores de administración 
y dispensación (77).  
 
Es necesario resaltar que los errores de medicación se han analizado como una 
responsabilidad de los profesionales de la salud y se han categorizado en errores 
en la prescripción, la preparación o la dispensación, y se considera además que 
los propios padres o cuidadores de los niños son los que comenten los errores en 
la administración de la medicación (77).  
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Figura 4.Causales de errores de medicación según Mehndiratta S (2012) 




Se ha documentado desde diferentes perspectivas los errores de medicación que 
surgen de la atención de pacientes pediátricos. Por ejemplo, en un estudio 
observacional, realizado en la comunidad australiana sobre los errores 
terapéuticos en niños; se estudiaron 491 casos que se obtuvieron en llamadas que 
realizó el centro de investigación de este país y con consentimiento informado de 
los padres. Los errores se asociaron con la edad y la mayoría se cometió en niños 
pequeños, en grupos de edad de 0 a 1 año (214 niños) y de 2 a 3 años (120 
• Dosificación basada en el peso. 
• Uso de abreviaturas en prescripciones / prescripciones 
ilegibles. 
• Uso de medicamentos no incluidos en la etiqueta. 
• Falta de pautas de prescripción de uniformes. 
• Combinaciones de medicamentos múltiples. 
• Fórmulas múltiples con diferentes potencias. 
ASOCIADOS A LA PRESCRIPCIÓN 
• Múltiples instrumentos de dispensación: tazas / cucharas / 
goteros, etc. 
• Reconstitución de la forma en polvo de medicamentos. 
ASOCIADAS A LA PREPARACIÓN Y LA 
MEDICIÓN DE LA DOSIS 
• Fatiga / exceso de trabajo del equipo de salud. 
•  Falta de habilidades de comunicación entre los miembros 
del equipo de salud / barreras lingüísticas. 
• Bajo nivel de alfabetización de los padres / cuidadores. 
• Incapacidad de los niños para autoadministrarse 
medicamentos. 




niños). Los hallazgos indican que los errores terapéuticos de esta comunidad 
involucran en gran medida errores de dosificación, medicamentos de venta libre y 
se originan por factores humanos.   Se evidenció la falta de comunicación efectiva 
entre los padres, y en general los errores que se presentaron se podrían haber 
prevenido prevenir y así como el sobrecosto de la atención de salud (79). 
 
Taylor y colaboradores realizaron en 2009 un estudio observacional prospectivo 
en una muestra de 491 casos informados al centro de Venenos de Victoria 
(periodo enero 2006 a marzo 2007) con el fin de establecer la epidemiología de los 
errores de medicación en pacientes pediátricos. Los casos se canalizaron a través 
de llamadas telefónicas con criterios de reporte de errores en pacientes menores 
de 16 años, a los cuales se les realizó un seguimiento telefónico del 91.7% de 
padres o cuidadores luego de la llamada inicial.  El 68% de los niños eran mayores 
de 3 años.  Se identificaron dosis incorrectas en 279 casos (56.8%, IC 95%, 61.2) 
y dosis dobles en128 casos (26.1%, IC 95.3, 30.2). El 9.2% de los errores 
ocurrieron en el hogar y se asociaron a un solo medicamento (98.8%) y a la 
administración por vía oral (98.4%). Los familiares cercanos fueron responsables 
en 408 casos (83.1%, 95% IC 79.4, 86.2). Los analgésicos y las preparaciones 
para la tos y el resfriado se tomaron por error en 259 casos (52.0%). Finalmente, 
en el 96.5% de los casos se recomendó al cuidador observar al niño, sin 
encontrarse complicaciones posteriores (79). Los hallazgos evidencian la 
importancia de garantizar buenas prácticas de dispensación, que incluyan la 
verificación de la comprensión por parte del padre o cuidador de las instrucciones 
que faciliten el uso adecuado de medicamentos. Adicionalmente, muestra la 
necesidad de efectuar acciones de promoción de la salud y prevención de la 
enfermedad alusivas a desestimular el uso de medicamentos sin receta. 
 
Handan Boztepe y coinvestigadores publicaron en 2016 un estudio descriptivo de 
corte transversal con el fin de determinar las experiencias de los padres 
relacionadas con la administración de medicamentos a sus hijos en el hogar. En 
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una muestra de 400 padres niños atendidos en diferentes clínicas ambulatorias se 
aplicó un cuestionario siendo los resultados luego del análisis estadístico 
descriptivo que los antipiréticos (59%) y los antibióticos (25%) fueron los 
medicamentos más utilizados por los padres sin receta. Casi la mitad de los 
padres manifestaron que les dispensaron medicamentos líquidos con una cuchara 
de uso doméstico (medidor de dosis inadecuado). El 54% de los padres cuyos 
hijos se negaron a tomar tabletas o medicamentos líquidos mezclaron estos 
medicamentos en los alimentos (desconociendo las incompatibilidades 
medicamento y alimento). El tratamiento se retrasó en 20 a 7% de los niños que 
se negaron a tomar tabletas y en 29 a 1% de los niños que se negaron a tomar 
medicamentos líquidos (80).   
 
Por su parte, Kyla Berrier realiza una revisión sobre los errores de medicación en 
2016, de la cual se destacan los siguientes aspectos:  Algunos proveedores en 
salud no son conscientes en de la generación de errores de medicación en 
aproximadamente el 80% de los casos (71). Mas del 80% de los errores en 
medición de dosis en adolescentes se deben a confusión en el uso de vasos o 
jeringas para medición, y fueron atribuibles a deficiente información al momento de 
dispensar; otros estudios muestran que cerca de un 30% de adultos (padres o 
cuidadores) interpretan erróneamente las etiquetas de los medicamentos (71).     
 
Las intervenciones para reducir los errores de medicación se analizaron en la 
revisión sistemática realizada por Michael L y colaboradores, donde se 
identificaron un total de 274 artículos de texto completo y de los cuales 63 fueron 
revisados.  Los tipos de intervenciones para reducir los errores de medicación 
pediátrica revelaron efectos estadísticamente significativos: solo el 1% de los 
estudios se realizó en hospitales comunitarios, el 11% del estudio se realizó en 
poblaciones ambulatorias, el 10% de los estudios informaron eventos prevenibles, 
el 3% examinaron los errores de administración. Se necesita más investigación 
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para los pacientes ambulatorios que permita el diagnóstico de los fallos y la 
promoción de estrategias para reducir los errores (77).  
 
 
2.9.5 Reacciones adversas a medicamentos 
 
La reacción adversa a medicamentos (RAM), es definida dentro del Programa de 
Farmacovigilancia Colombiano como “Una respuesta a un medicamento que es 
nociva y no intencionada y que se produce con las dosis utilizadas normalmente 
en el hombre" (81).    
 
Son varias las reacciones adversas a medicamentos que se han identificado con 
la ayuda de la investigación farmacológica. Sin embargo, la información sobre la 
seguridad y eficacia de los medicamentos en población pediátrica es insuficiente; 
los esfuerzos realizados por las autoridades nacionales e internacionales por 
estimular la notificación de las reacciones adversas a medicamentos no ha logrado 
superar el subregistro. Lo anterior, pese a que la farmacovigilancia intensiva es 
considerada relevante en esta población en relación con la susceptibilidad a RAMs 
y factores de predisposición (82).  
 
Uno de los medicamentos con mayor reporte de RAMs es el acetaminofén; los 
análisis de farmacovigilancia indican que algunos padres consideran temperaturas 
de 37.4 C° como fiebre y dosifican a sus hijos con infradosis de acetaminofén en el 
70% de los casos, según una evidencia científica. Lo anterior deduce que el abuso 
que se hace del acetaminofén puede constituirse nocivo para la salud del niño, 
debido por su riesgo relacionado con dosis excesivas o superiores a las 
recomendadas en diferentes edades (83). Considerado antes como uno de los 
medicamentos más seguros, hoy en día se cuentan con reportes de Síndrome de 
Stevens Jhonson, una reacción adversa de baja incidencia de graves 
consecuencias (84). Por ello es importante incentivar la participación de padres y 
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cuidadores en los programas de farmacovigilancia, que facilite la identificación de 
riesgos y de ser necesario la implementación de estrategias (85). 
 
Otro ejemplo de RAMs de significancia en pediatría es el midazolam, fármaco del 
grupo de las benzodiazepinas, se usa como sedante en neonatos y niños con 
ventilación mecánica. El aclaramiento plasmático del midazolam se ve afectado en 
lactantes y niños menores de tres años, por lo que hay una mayor susceptibilidad 
a su toxicidad. Además, se debe de administrar con precaución en bebes con bajo 
peso al nacer porque puede causar hipotensión y eventos neurológicos adversos 
como hemorragia intraventricular de un alto riesgo (72). Fue reportado por la 
Organización Mundial de la Salud, en la unidad de cuidados intensivos en la 
ciudad de Delhi; notificaron hipotensión moderada del 19% de los 32 bebes que 
recibieron sedación con midazolam durante la ventilación mecánica, aunque no 
hubo un aumento en ningún evento neurológico adverso; se reportó que 
aproximadamente el 3.4% de los niños programados para cirugía electiva 
desarrollan reacciones paradójicas después de la premedicación  con midazolam 
por vía intravenosa, esto puede ocurrir en momentos variables después de la 
administración: comportamiento violento, agresión física, actos de autolesión y 
necesidad de restricciones (72).. 
 
Recientemente se ha informado una reacción alérgica aguda en un niño sano de 5 
años de edad, después de recibir midazolam con un atomizador intranasal con 
fines de sedación en una clínica dental; poco después de administrarse el 
midazolam, el niño desarrollo urticaria en los tobillos, que progresaron 
rápidamente hacia las extremidades inferiores: estomago, espalda, brazos, cuello 
y cara, la reacción requirió tratamiento con difenilhidramina intramuscular en el 
servicio de urgencias. En todos estos casos la mayoría de los efectos adversos 
son reversibles al modificar la dosis u omitir el medicamento ofensor, pero es 
precisamente estas reacciones que se quieren evitar y crear fármacos específicos 
para pediatría y control de dosis (72).  
50 
 
En un estudio realizado en Francia por Palmaro y colaboradores; acerca de las 
características de la prescripción fuera de etiqueta y la aparición de reacciones 
adversas a medicamentos se encontró: entre los 2313 niños atendidos en el mes 
de marzo de 2011 y el mes de julio, 1960 estuvieron expuestos a 1 medicamento 
recetado. La edad media fue de 5 a 6 años, donde el 37.6% fueron prescripciones 
no autorizadas y el 6.7% sin licencia. Concluyendo de esta manera: las 
prescripciones fuera de etiqueta implico una indicación no aprobada con 56.4% de 
los casos; una dosis más baja 26.5%; una dosis más alta 19.5%; edad no 
etiquetada 7.2%; vías de administración incorrecta 3.5% y contraindicación 0.3%. 
Se informaron un total de 23 reacciones adversas de 1.5% de los pacientes con 
recetas no autorizadas, a pesar de las numerosas iniciativas implementadas para 
promover el uso racional de la medicina en niños, la prevalencia de las 
prescripciones fuera de etiqueta en la práctica de dosificación pediátrica 
ambulatoria se mantiene alta (86).  
 
 
Tabla 4.Algunas reacciones adversas con medicamentos en pacientes pediátricos 
de interés 
Medicamento/sustancia Desenlace 
Causas que generaron la 
RAM 
Dimenhidrinato 
Muerte en recién 




(presentación en gotas) 
que contienen fármacos 
α-adrenérgicos 




Enemas que contiene 
fosfato 
Muerte en recién 
nacidos y niños 
Contraindicación en niños 




Causas que generaron la 
RAM 
pequeños 
Inhibidores de la ECA, 
sartanes 
Daño intrauterino 
Contraindicación en mujeres 




Monitoreo insuficiente en el 
tratamiento a largo plazo 
Tomado y Adaptado de: The Safety of Drug Therapy in Children 
(87). 
 
Por otra parte, debe tenerse en cuenta que se han reportado reacciones adversas 
a medicamentos cuyo agente causal no es el fármaco como se espera, sino los 
excipientes.  Ejemplo de ello son los casos relacionados con resultados negativos 
asociados a la medicación por presencia de cualquiera de los siguientes auxiliares 
de formulación: alcohol bencílico, lactosa, polietilenglicol, aspartame, sorbitol y 
sacarosa, identificados en la revisión estructurada realizada por Holguín y 
colaboradores (88,72). Esto pone de manifiesto la relevancia de realizar estudios 
específicos para pediatría, en el cual no solamente se valore fármacos, sino que 
se explore a profundidad la tolerabilidad e inocuidad de estos excipientes. 
 
El uso seguro de medicamentos en la población pediátrica además de la 
realización de estudios clínicos con énfasis en esta población implica la 
consideración de los siguientes aspectos (87): 
 
 Los continuos cambios fisiológicos, ya que los niños son más susceptibles a 
reacciones adversas con medicamentos que los adultos; donde la alta tasa 
de off-label plantea un riesgo adicional relativo.  
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 Las notificaciones espontáneas de casos sospechosos de reacciones 
adversas a medicamentos son pocos frecuentes, principalmente después 
de un uso no indicado en la etiqueta y errores de medicación.  
  Implica estudios clínicos en niños y formas adecuadas de medicación, de 
debe contar con el apoyo financiero en el caso de sustancias eficaces que 
están fuera de patente.  
 Los sistemas electrónicos de prescripción con soporte para la toma de 
decisiones; contribuye de manera significativa, aumentando la seguridad de 
los medicamentos en el entorno pediátrico cumpliendo con los requisitos 
específicos de los pacientes.  
  Se necesita de una base de datos para las dosis basadas en la evidencia, 
específicamente para las sustancias off-label (87).  
 
2.9.6 Productos naturales en pediatría 
 
Un producto fitoterapéutico según el Decreto N. 2266 de 2004 del Ministerio de la 
Protección Social se define como “un producto medicinal empacado y etiquetado, 
cuyas sustancias activas provienen de material de la planta medicinal o 
asociaciones de éstas, presentando en estado bruto o en forma farmacéutica que 
se utiliza con fines terapéuticos.  También puede prevenir de extractos, tinturas o 
aceites.  No podrá contener en su formulación principios activos aislados y 
químicamente definidos.  Los productos obtenidos del material de la planta 
medicinal que hayan sido procesado y obtenidos en forma pura no serán 
clasificados como fitoterapéuticos” (89). 
 
El uso de productos de origen natural es prácticamente una tradición en 
Latinoamérica, dada la gran biodiversidad de la región y las características 
culturales de la población. Incluso, se considera una práctica ya habitual por parte 
de los médicos la prescripción de este tipo de productos. André Michael Beer y 
coinvestigadores evaluaron el uso y actitudes hacia los remedios naturales y la 
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homeopatía en pediatría general.  Para lo cual aplicaron una encuesta en línea en 
6 países (Europa Occidental- Alemania, Europa del Este-Rusia, Bulgaria), Europa 
del Sur-España, América Latina- Colombia e Israel), a 582 médicos pediatras y 
médicos generales que tratan enfermedades de esta población en particular. Se 
identificó que al menos el 17% de las prescripciones eran alusivas a fitoterapia y 
15% a homeopatía. El 99% de los encuestados recomendaron o prescribieron 
remedios naturales (fitoterapia o vitaminas / minerales / suplementos [VMS]) a sus 
pacientes pediátricos (0-12 años) en los últimos 12 meses.  Se resalta que para 
Colombia el 30.2% de los encuestados prescribe vitaminas, minerales y 
suplementos y el 8.6% productos fitoterapéuticos y manifestaron que la 
prescripción se atribuye a la presentación de reacciones adversas a 
medicamentos convencionales o a preferencias de los usuarios.  Es de anotar que 
los encuestados colombianos manifiestan considerar tener muy bajo conocimiento 
sobre los fitoterapéuticos (90). 
 
A nivel nacional, el INVIMA, tiene conformada una sala de especializada de 
productos Fitoterapéuticos y suplementos dietarios y está conformada por cinco 
profesionales en medicina: Química Farmacéutica, Ingeniería de alimentos, 
Biología o nutrición y dietética, especializados en farmacología o toxicología 
quienes establecen cuales son los productos naturales aptos para la salud 
humana, sus indicaciones, formas farmacéuticas y posologías aprobadas.  Esta 
información es la base para la solicitud de los registros sanitarios en cualquiera de 
sus modalidades en Colombia.  La sala especializada establece periódicamente 
dos listados: el de plantas medicinales y el de plantas tóxicas (91). 
 
La tabla 5. Describe las plantas que han sido autorizadas para manejo en 
pacientes pediátricos y algunas observaciones sobre formas farmacéuticas y 
posologías a partir de los cuales se derivan los fitoterapéuticos. 
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Tabla 5.Posología de productos Fitoterapéuticos y suplementos dietarios 
Nombres 
científico y 








Aloe vera L. 
(Sábila) 
Laxante. Tratamiento de 
corta duración del 
estreñimiento ocasional y 
afecciones en las cuales se 
requiera una fácil 
evacuación intestinal con 
heces blandas 
Cápsula dura 
Una o dos 
cápsulas 




Uso interno: Coadyuvante 
en el tratamiento sintomático 
de trastornos digestivos. 
Uso externo: Coadyuvante 
en el tratamiento de 
inflamaciones e irritaciones 
de la piel y mucosas 
Solución oral 
90 gotas/día 
para un total 








tres veces al 
día, durante 2 





Tratamiento de la cinetosis. 
Antiemético. Antiflatulento. 
Expectorante, coadyuvante 
en el tratamiento de la tos 
Jarabe 
Una o dos 
cucharas con 
cada comida 















epitelizantes y cicatrizantes. 
Coadyuvante en el manejo 
de alteraciones 










bucofaríngeas y cicatrizante 
Tableta 
Una tableta, 
tres veces al 









Niños entre 3 
a 6 años: 
Una 
cucharada 
(15 mL) al 
día. Niños 
entre 6 a 12 
años: 1½ 
cucharada 
(22.5 mL) al 
día. Niños 
mayores de 















(30 ml) al día 
Cynara 






Coadyuvante en el 





(15 mL), 3 
veces al día 
 Calendula 






de uso tópico 
gel tópico 
1 a 3 veces al 





montana L.     
(Ají+ árnica) 
Analgésico, antiinflamatorio 
tópico en caso de golpes y 
contusiones. Coadyuvante 




dos a tres 
veces al día 




Coadyuvante en el 




blanda al día 





A su vez Colombia cuenta con un Vademécum de Plantas Medicinales, expedido 
por el Ministerio de la Protección Social que brinda información adicional. 
 
Los productos naturales y los fitoterapéuticos presentan los mismos riesgos que 
los medicamentos, pueden ser generadores de eventos y reacciones adversas 
debido a su naturaleza, o como producto de la interacción con medicamentos 
convencionales, razón por la cual son productos objeto de vigilancia sanitaria.  Los 
fitoterapéuticos no se escapan de la problemática de productos fraudulentos, por 
lo que es necesario incentivar el reporte a las entidades regulatorias y entes 
territoriales (93). 
 
En cuanto al uso de fitoterapéuticos, los estudios son limitados.  El trabajo 
realizado por Carlos Pérez en España en el año 2015, acerca del uso de 
probióticos en la diarrea aguda adquirida en la comunidad y en la diarrea asociada 
al uso de antibióticos en la población pediátrica, demostró que el uso de 
probióticos en pediatría reduce en un día la duración de la diarrea, disminuyendo 
el 59% el riesgo de que persista más de 4 días; en cambio, el tratamiento con 
antibióticos altera la microflora intestinal, no se observaron efectos secundarios de 
importancia en ninguno de los ensayos clínicos publicados. Como conclusión, los 
probióticos son seguros y parecen tener efectos beneficiosos acortando la 
duración de la diarrea y la frecuencia de las deposiciones, es necesario realizar 
investigaciones para identificar qué probióticos deben utilizarse y en qué grupos 
de pacientes, así evaluar el coste-eficacia de este tratamiento (93).  
 
Por su parte, Enguidanos José M evaluó la profilaxis del raquitismo en el lactante 
sano, como alimento con lactancia materna y alimentación con leche adaptada, 
con suplementos de 400 UI diarias de vitamina D durante el primer año de vida.  
Teniendo en cuenta que el frasco contiene 10 mL y que 1 mL son más de 30 gotas 
(según el prospecto que se maneja en el Centro de salud de pediatría en Madrid), 
debería tener 300 gotas en total, con un contenido en cada gota de 666 UI de 
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vitamina D (94).   Es decir, una gota diaria sería más que suficiente para la 
prevención del raquitismo. Sin embargo, en la posología señalada en el prospecto 
se recomienda 3 gotas de preparado 2 veces al día, lo que sería excesivo 
pudiendo derivar en intoxicaciones. En conclusión, es cierto que la pediatría puede 
recomendar una toma de una gota al día, aunque se podría presentar el caso de 
un pediatra que no se ha actualizado acerca del tema y se guía por las pautas del 
prospecto o madres que se fijan en el prospecto y aumentan la dosis a su criterio. 
Sugiere el investigador la realización por parte del Ministerio de Sanidad de 
pruebas rutinarias para verificar la adecuación de las presentaciones, prospectos 
etc., con el apoyo de la evolución de los hallazgos científicos y teniendo en cuenta 
las pautas de comportamiento de los profesionales y los pacientes (94). 
 
Por lo que se refiere a la encuesta nacional (España) en el año 2012, los 
productos naturales (sin vitaminas, suplementos dietéticos no minerales) son el 
enfoque de salud complementario utilizado en los niños: el 5% de los niños en EE. 
UU consumieron productos naturales en los cuales se menciona: aceite de 
pescado, ácidos grasos omega-3, melatonina, probióticos, equinácea, arándanos, 
suplementos de ajo y ginseng. Estos suplementos pueden contener muchos 
compuestos y sus ingredientes activos no necesariamente se conocen; la etiqueta 
puede contener otra información diferente a lo que está en el frasco; los 
suplementos a base de hierbas también se encuentran diferencias entre los 
ingredientes etiquetados y los reales, se debe de tener en cuenta que estos 
productos no se han demostrado ser eficaces para ninguna condición y muchos de 








2.10 PARTE III.  GESTIÓN DEL RIESGO DEL USO DE MEDICAMENTOS EN 
POBLACIÓN PEDIÁTRICA AMBULATORIA POR PARTE DEL 
TECNÓLOGO EN REGENCIA DE FARMACIA. 
 
 
2.10.1 Aspectos éticos 
 
Considerando la ética como principios que determinan la correcta o incorrecta 
manera de actuar.  
 
La Organización de Naciones Unidas (ONU), incorporó en los objetivos de 
desarrollo del milenio el compromiso de las naciones para la construcción de un 
mundo donde todos los niños puedan sobrevivir, crecer y desarrollar su potencial. 
Ello implica que los estados reconozcan sus derechos y brinde las garantías para 
que sean respetados (96).  
 
Las normas en investigación parten de la Declaración de Helsinki y el 
establecimiento de las pautas éticas para investigaciones biomédicas.  Estas han 
evolucionado en directrices internacionales coherentes con los Derechos de los 
niños promulgados por el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia 
(UNICEF) (96).  
 
La constitución política colombiana establece los siguientes derechos básicos de 
los niños: vida, integridad física, salud y seguridad social, una dieta balanceada, 
su nombre y ciudadanía, tener una familia y no estar separado de ella, cuidado y 
amor, instrucción y cultura, recreación, y la libre expresión de sus opiniones.  
Además, determina que estarán protegidos contra todas las formas de abandono, 
violencia física o moral, encarcelamiento, venta, abuso sexual, trabajo o 
explotación económica y trabajo peligroso. También disfrutarán de otros derechos 
reconocidos en la Constitución, las leyes y los tratados internacionales ratificados 
por Colombia” (96).         
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La investigación en la población pediátrica por las razones anteriormente 
expuestas es una prioridad, y ésta debe darse respetando los derechos de los 
niños.   En Colombia, en el capítulo III de la Resolución 8430 de 1993, expedida 
por el Ministerio de Salud, se establecen las disposiciones generales de ética de 
cualquier investigación en seres humanos y en aquellas que se realicen en a los 
menores de edad. Estableciendo todas las disposiciones generales de ética que 
deben cumplirse en toda investigación, con los menores de edad además del 
consentimiento informado a los padres; estas investigaciones se clasifican según 
el riesgo y el sin beneficio directo al niño; por lo cual, la ética en investigación se 
ha definido como principios que determinan la correcta manera de actuar; siendo 
un conjunto de principios morales y reglas de conducta, sin embargo, los aspectos 
están en constante evolución a los cambios del contexto social (96).      
 
Desafortunadamente existen casos de violación a los derechos humanos en 
Colombia relacionados con la niñez. La meningitis, una enfermedad infecciosa que 
causa que el revestimiento alrededor del cerebro y la médula espinal se inflame, 
era endémica en ciertas regiones de Colombia. Los niños que carecen de 
inmunidad y viven en condiciones empobrecidas donde la enfermedad puede 
propagarse rápidamente tienen un mayor riesgo de infección. El precio de la 
vacuna contra la meningitis fue mayor para las familias pobres que residían en las 
áreas afectadas y no se proporcionó como parte de los programas de 
inmunización estándar ni extendidos del gobierno. En su momento la Corte 
Constitucional en 1998 instó al gobierno a tomar medidas para proveer la vacuna 
a la comunidad. Dado los compromisos de las naciones frente a los derechos de 
los niños, no tendría que acudirse a la justicia para garantizar el acceso a 
medicamentos (53). 
 
En 1995 la Organización Mundial de la Salud, elaboró la “Guía de Buenas 
Prácticas Clínicas para investigaciones de productos farmacéuticos en seres 
humanos”, con el fin de establecer estándares a nivel global. El trabajo 
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colaborativo de grupos liderados por la OMS y la Organización Panamericana de 
la salud llevaron a la construcción de documentos sobre Buenas prácticas en 2005 
para las Américas, los cuales se materializan en Colombia a través de la 
Resolución 2378 del 27 de junio de 2008 del Ministerio de la Protección Social (53). 
 
Los aspectos éticos del ejercicio profesional para los farmacéuticos (Químicos 
Farmacéuticos y Tecnólogos en Regencia de Farmacia) no se limitan únicamente 
a la investigación y desarrollo. Son transversales a todos los procesos que se 
desarrollan durante el desarrollo de su actividad.  Se han generado para ello 
códigos de ética en diferentes regiones que rigen el desempeño de los 
farmacéuticos (97). 
 
La Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) estableció el siguiente 
código de ética del farmacéutico (97): 
 
 
2.10.2 Relaciones con el paciente: 
 
1. La primera responsabilidad del farmacéutico es procurar el bienestar del 
paciente.  
2.  El farmacéutico promoverá el derecho del paciente a tratamientos 
terapéuticos eficaces y seguros. 
3.  El farmacéutico facilitará el correcto cumplimiento terapéutico. 
4. El farmacéutico proporcionará una información veraz y adecuada a cada 
paciente. 
5. El farmacéutico antepondrá el beneficio del paciente a sus legítimos 
intereses personales, profesionales o comerciales. 
6. El farmacéutico respetará la autonomía y dignidad del paciente. 




8. El farmacéutico protegerá el derecho del paciente a la confidencialidad 
de sus datos. 
9. El farmacéutico establecerá con el paciente una comunicación 
personalizada que humanice y facilite el acto profesional. II.- Relaciones 
con otros profesionales sanitarios. 
10. El farmacéutico cooperará con sus colegas y con otros profesionales 
sanitarios actuando con honestidad e integridad en sus relaciones 
profesionales. 
11. El farmacéutico mantendrá actualizada su competencia profesional. 
12. El farmacéutico evitará prácticas, comportamientos o condiciones de 
trabajo que puedan perjudicar su independencia, objetividad o juicio 
profesional. 
13. El farmacéutico respetará la competencia de sus colegas y de otros 
profesionales sanitarios, aun cuando sus creencias y valores sean 
diferentes de las propias. Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria- 
Código de Ética Farmacéutica. 
14. El farmacéutico evitará la competencia desleal y el desprestigio de la 
profesión farmacéutica. 
15. El farmacéutico cooperará con sus colegas y otros profesionales de la 
salud para el beneficio del paciente y la sociedad. 
16. El farmacéutico asumirá responsabilidades que promuevan el mejor 
estado de salud de la población. 
17. El farmacéutico procurará una distribución equitativa de los recursos 
sanitarios en particular cuando estos sean limitados. 
18. El farmacéutico procurará que, en el caso de producirse discriminación, 
la distribución de los recursos sanitarios se haga con criterios objetivos y 
públicos. 
19. El farmacéutico respetará las disposiciones legales y regulaciones 
normativas y cooperará a su modificación cuando, según su opinión 
técnica, se contribuya a un mayor beneficio de los pacientes. 
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20. La responsabilidad y libertad personal del farmacéutico le faculta para 
ejercer su derecho a la objeción de conciencia. En todo caso, deberá 
asegurar que ningún paciente quede privado de asistencia farmacéutica 
a causa de sus convicciones personales o creencias religiosas (97). 
En el Código de ética de los Químicos Farmacéuticos en Colombia se destacan 
algunos aspectos (98): 
 
1. Los Químicos Farmacéuticos cumplen y hacen cumplir la constitución 
política, la ley, el presente código y los reglamentos que sean 
expedidos.  
2. Tratar con respeto, imparcialidad y lealtad a los colegas y a tosas las 
personas con las que establece relaciones en virtud del ejercicio 
profesional.  
3. Ejercer la Química Farmacéutica consultando siempre los intereses del 
bien común y teniendo en cuenta que dicha profesión cumple un fin 
social en el área de la salud. Entre otros (98).  
Por último, se describen los principios éticos para técnicos en farmacia de la 
Asociación Americana que se basa en el apoyo de las obligaciones morales que 
guían a la profesión farmacéutica en las relaciones con los pacientes, deben (99): 
 
1. hacer del cuidado de los pacientes su primera preocupación.  
2. Ejercitar el juicio profesional en interés de los pacientes y del público.  
3. Mostrar respeto por los demás.  
4. Animar a los pacientes a participar en las decisiones sobre su cuidado.  
5. Desarrollar los conocimientos y competencias profesionales.  
6. Ser honesto y confiable.  
7. Asume la responsabilidad de las prácticas de trabajo (99). 
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Los Regentes al desarrollar sus labores coherentes con el conocimiento técnico y 
los principios éticos de la profesión farmacéutica dan cumplimiento además a los 
principios de los Servicios Farmacéuticos estipulados en la Resolución 1403 de 
2007 del Ministerio de Protección Social de: accesibilidad, conservación de la 
calidad, continuidad, eficacia, eficiencia, humanización, imparcialidad, integralidad, 
investigación y desarrollo, oportunidad , promoción del uso adecuado y seguridad 
que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir eventos adversos o problemas 
relacionados con medicamentos en el proceso de atención en salud (18).   
 
 
2.10.3 Aspectos técnicos 
 
En Colombia se define el Servicio Farmacéutico como el servicio de atención en 
salud responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de carácter 
técnico, científico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los 
dispositivos médicos utilizados en la promoción de la salud y la prevención, 
diagnóstico, tratamiento y rehabilitación de la enfermedad, con el fin de contribuir 
en forma armónica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y 
colectiva (17). Esta definición abarca tanto la atención ambulatoria como la 
hospitalaria. 
 
La práctica farmacéutica de atención ambulatoria según lo expuesto por Stacie J. 
Lampkin y colaboradores en su artículo publicado en 2018 (100), se define como la 
prestación de servicios de atención médica integrados y accesibles por parte de 
farmacéuticos que son responsables de abordar las necesidades de 
medicamentos, desarrollar asociaciones sostenidas con los pacientes y practicar 
en el contexto de la familia y la comunidad. Los autores norteamericanos 
manifiestan además que la atención directa del paciente, la administración de 
medicamentos para pacientes ambulatorios, el establecimiento de relaciones a 
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largo plazo, y las actividades de promoción y prevención son las estrategias que 
se requieren para la prestación del servicio (100). 
Sin embargo, es de mencionar que mientras en los países desarrollados cuentan 
con algunos puntos de consenso sobre el quehacer de la farmacia pediátrica que 
requieren de armonización; en Colombia existen estándares generales de la 
prestación del Servicio condensados en el denominado “Modelo de Gestión del 
Servicio Farmacéutico” (18), aplicables a la atención de los diferentes grupos 
etáreos, aún no se ha generado políticas o estándares dirigidas a esta población. 
En ese sentido, el servicio farmacéutico ambulatorio debe cumplir con todos los 
procesos generales de selección, adquisición, recepción técnica y 
almacenamiento, distribución, dispensación, participación en grupos 
interdisciplinarios, información al paciente y la comunidad sobre el uso adecuado 
de los medicamentos y dispositivos médicos y por último, desnaturalización de 
medicamentos; en los procesos especiales se realiza: atención farmacéutica, 
preparaciones magistrales, mezclas de nutrición parenteral, adecuación y ajuste 
de concentración de medicamentos oncológicos, adecuación de concentraciones 
para cumplir con la dosis prescripta, reempaque y/o reenvase de medicamentos 
dentro del sistema de distribución de medicamentos en dosis unitaria, para 
pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales, preparaciones 
extemporáneas, control, dispensación y distribución de radiofármacos, 
investigación clínica y participación en estudios sobre farmacoepidemiología, uso  
de antibióticos, farmacia clínica y cualquier tema relacionado de interés para el 
paciente, el servicio farmacéutico, las autoridades del sector y la comunidad. 
enfocado en la provisión de farmacoterapia para dicha población específica, 
independientemente de la prestación de servicios exclusivos a dicha población o si 
su cobertura es para todos los pacientes (18).  
El acceso a medicamentos ambulatorios puede darse a través de los 
establecimientos farmacéuticos (droguerías y farmacias-droguerías) o de los 
Servicios Farmacéuticos propiamente dichos. Es de resaltar que un 
establecimiento puede constituirse en Servicio Farmacéutico cuando su servicio es 
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contratado por una Empresa Promotoras de Salud (EPS) o una Institución 
Prestadora de Servicios de Salud (IPS) con el cumplimiento previo de los 
requisitos de habilitación. Independientemente de los escenarios, deberá cumplir 
con todos los procesos. La tabla 6. Describe cómo el desarrollo de cada proceso 




Tabla 6.Procesos Generales y Especiales de los Servicios Farmacéuticos 
PROCESOS 
ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 






Comité de Farmacia y 
Terapéutica 
 Identificación de la 
morbimortalidad 
pediátrica en el 
área de influencia. 
 Solicitud de apoyo 




Contar con los listados 
básicos producto de 
un procedimiento 
técnico realizado por 
el Comité de 
Farmacia, facilita la 
disponibilidad de 
medicamentos e 







prescritos y no 
dispensados. 




 Problema de 
salud no 
tratado. 
 Efecto de 
medicamento 
innecesario. 







ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 




limitaciones en la 
prescripción. 
 POS. 







 Plan de 
necesidades. 
  Plan de compras. 
Actividades realizadas 
en la institución o 
establecimiento 
 Uso de 
medicamentos 
fraudulentos. 






ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 




 Requisitos técnico 
administrativos 
para el proceso de 
adquisiciones. 
 Kardex de 
proveedores. 
 Emisión de 
concepto técnico 
OBLIGATORIO. 




permite adquirir los 
medicamentos y 
dispositivos médicos 
que han sido incluidos 
en el plan de compras, 
tenerlos disponibles 
para la satisfacción de 
las necesidades de los 
beneficiarios.   




prescritos y no 
dispensados. 
 Efecto de 
medicamento 
innecesario. 







ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 










Se realiza para dar 
seguridad y 
autorización, con los 
documentos de salida 
de los productos para 
ser utilizados. 
 Uso de 
medicamentos 
fraudulentos. 





 Inefectividad no 
cuantitativa. 
 Inseguridad no 
cuantitativa. 
Almacenamiento 
y control de 
inventarios 




 Instrumentos de 
medición de 
Se realizan para el 
cuidado y la 
conservación de las 
especificaciones 
técnicas con las que 
fueron fabricados los 
Uso de medicamentos de 













ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 






 Cadena de frío. 
medicamentos y 
dispositivos médicos.  






procedimientos y puntos 
de control según sistema 
de distribución (auditoría 






recepción de la orden  
médica, elaboración 
del perfil 
farmacoterapéutico,   
PRM, preparación,  
 
Errores de dispensación 
(medicamentos prescritos 
y no entregados, 
medicamentos no 
prescritos y entregados, 
cantidades mayores o 
menores a las requeridas, 
no entrega de los 
 
 Problema de 
salud no 
tratado. 
 Efecto de 
medicamento 
innecesario. 





ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 




transporte de la 
medicación y 
devoluciones. 
dispositivos médicos que 
faciliten la administración 
del medicamento). 









Protocolo de información 
para dispensar que 
involucre a auxiliares y a 
Tecnólogo en Regencia 
de Farmacia. 
Se realiza para el 
cumplimiento del 
proceso de la 
dispensación que es la 
entrega de los 
medicamentos al 
Errores de dispensación 
(medicamentos prescritos 
y no entregados, 
medicamentos no 
prescritos y entregados, 
cantidades mayores o 
 Problema de 
salud no 
tratado. 






ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 




paciente, brindado la 
información sobre su 
uso adecuado.   
menores a las requeridas, 
no entrega de los 
dispositivos médicos que 
faciliten la administración 
del medicamento). 
Probabilidad de efectos 
adversos. 









 Pautas para la 
inactivación 
química. 
 Segregación en 
Garantizar que los 
residuos que pueden 
ser contaminados ya 
sea por otros 
Contaminación ambiental. 
 Inseguridad no 
cuantitativa. 




ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 






 Puntos azules. 
productos, personal o 
medio ambiente. Se 
realice con el 






educación a la 
comunidad 





Disponibilidad de los 
medicamentos que 
necesita el paciente; 
 
Para tener los 
mecanismos y permitir 




con el propósito de la 
 
 Errores de 
prescripción. 
 















ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 
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contenido de la 
prescripción; 
Asesoramiento sobre el 
uso adecuado, 
especialmente los 
medicamentos de venta 
sin prescripción médica; 
Destrucción técnica de los 
medicamentos; Existencia 
de mecanismos y 
recursos que permitan la 







 Errores de 
dosificación. 
 

















ASPECTOS CRÍTICOS A 
CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 
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detección de los PRM Y 
PRUM; Cumplimiento de 
actividades en relación 
con los programas 
nacionales de 
farmacovigilancia, 
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CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 
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 Mínimo definición 




 Trascender a 
Formulario 
terapéutico. 
 Normas de 
prescripción. 
 Normas de 
 







 controlar los 
mecanismos y 
permitir la 
 Errores de 
prescripción. 
 Errores de 
dispensación. 
 





 Errores en la 
frecuencia de 
 
 Problema de 
salud no 
tratado. 
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CONSIDERAR 
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CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 
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 Normas de 
dispensación. 
 Normas de 
administración de 
medicamentos. 
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 Disposición final 
de productos 
farmacéuticos. 






 Control de 
antibióticos. 
Evitar errores con: la 
esterilización, 
antisépticos, 
antibióticos, dada por 
 Contaminación 
ambiental. 
 Uso de 
medicamentos de 
 Inseguridad no 
cuantitativa. 
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CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 




comité según las 
necesidades 
institucionales. 

















Prevenir los problemas 
relacionados con la 
indicación, efectividad 
y seguridad de los 
medicamentos.   
 
 Errores de 
prescripción. 
 
 Errores de 
dispensación. 
 
 Errores de 
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CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 
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envió de reportes 
a la entidad 
reguladora 
correspondiente.  





de inicio, dosis, 
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CONSIDERAR 
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CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 
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momento en que 
se suspendió su 
utilización.  
 Información sobre 
el evento.  





 Notificar los 
eventos e 
Identificar, evaluar la 
información de 
Probabilidad de eventos 
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CONSIDERAR 
POR QUÉ CUMPLIR 
CON EL PROCESO 






/ ERRORES DE 







ASOCIADOS A LA 













de seguridad.  
 Promoción y 
formación a los 
seguridad relacionada 
con el uso de los 
dispositivos médicos 
que se importan, 
fabrican y distribuyen 
en el país. 
adversos. morbilidad, 
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/ ERRORES DE 
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 Fortalecimiento de 
la red nacional de 
tecnovigilancia.   
*PRM y RNM catalogados de acuerdo con el Tercer Consenso de Granada (101). 
**Otros: Consecuencias que se derivan del no desarrollo eficiente de los procesos, los cuales no están clasificados dentro del Tercer 
Consenso de Granada bien sea por no corresponder a un medicamento, o porque el desenlace no es generado propiamente para el 
paciente. 




La contribución de los profesionales de la salud a la atención ambulatoria de 
pacientes pediátricos, implica la prestación del Servicio Farmacéutico abordando 
las necesidades de medicamentos, manteniendo comunicación asertiva con la 
familia y la comunidad y brindando información para el uso seguro de los 
productos (102).  
 
La provisión oportuna y responsable de medicamentos y dispositivos médicos 
requiere del desarrollo previo de los procesos de selección, adquisición, recepción 
técnica, almacenamiento e incluso distribución.  Procesos que en algunos casos 
requiere del trabajo interdisciplinar (participación en Comités de Farmacia, de 
infecciones, etc) (103). 
 
El proceso de selección y adquisición deberán contemplar el reconocimiento de 
las formas farmacéuticas y presentaciones que faciliten la administración del 
medicamento en los diferentes grupos etáreos, así como los insumos (jeringas, 
vasos y medidores farmacéuticos) que permitan la adecuada dosificación del 
medicamento (103). Adicionalmente, en el caso de no contarse con presentaciones 
comerciales que faciliten la dosificación del medicamento debería contemplarse la 
posibilidad del desarrollo de farmacia magistral. Suministrar las dosis exactas que 
requieren los pacientes pediátricos disminuyen los riesgos por sub o 
sobredosificación, por tanto, las formulaciones magistrales y las formulaciones 
extemporáneas no deben ser destinadas únicamente al servicio de la atención 
hospitalaria (103).   
 
Como ejemplo de las bondades de la farmacia magistral en la atención 
ambulatoria de pacientes pediátricos, se describe el estudio retrospectivo 
realizado por Jiménez y coinvestigadores sobre la demanda de preparaciones 
magistrales orales y líquidas pediátricas con un seguimiento de 30 meses; dónde 
se identificó la elaboración de 141 formulaciones (sobre un total de 2.237 
productos), a las cuales 53 correspondían a prescripciones diferentes y a 8 
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principios activos diferentes para 29 pacientes (19 niñas y 10 niños); los tres 
principios activos más prescritos fueron: captopril 47.5%, ranitidina 23.4%, y 
omeprazol 9.2%, durante el estudio se detectaron nuevas necesidades de los 
pacientes/cuidadores por lo que se prepararon 36 nuevas formulaciones 
magistrales y se crearon 10 nuevos protocolos normalizados de trabajo. Los 
cuidadores sugirieron como mejoras a las preparaciones la realización de 
formulaciones más estables, mejorar el acondicionamiento y las características 
organolépticas (104).  
 
Para cualquiera de las actividades es fundamental la buena comunicación, es 
necesario que se demuestre interés por el paciente, con el fin de que advierta que 
la información que se le proporciona y las preguntas que se le formulan redundan 
en el beneficio para el paciente pediátrico (103).    
 
Por otra parte, los Servicios Farmacéuticos deben dispensar medicamentos; 
previo de diagnóstico, elección de los medicamentos y posología adecuados 
(prescripción basada en la evidencia). La dispensación incluye brindar información 
y apoyo para el logro de los objetivos terapéuticos por el paciente; aunque no se 
trata de sólo brindar pautas para el uso racional de los medicamentos, sino 
también la promoción de estilos de vida saludables y el autocuidado. Es necesario 
tener en cuenta, el contexto socio-cultural, los determinantes sociales y 
ambientales, el proceso salud enfermedad y la calidad tanto de los procesos del 
servicio farmacéutico, como de los productos farmacéuticos (105).    
 
El talento humano del Servicio Farmacéutico debe mantenerse actualizado en 
Farmacoterapia pediátrica a fin de garantizar que la información que suministra al 
momento de dispensar favorece el uso adecuado del medicamento por usuarios, 
padres y cuidadores. No debe olvidarse que en Colombia se encuentran 
disponibles medicamentos de venta libre, que, si bien no requieren de una 
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prescripción médica, no están exentos de riesgos.  Por lo anterior, se reconoce 
que la dispensación es un proceso complejo que implica los siguientes pasos (17): 
1. Recepción de la orden médica (cuando aplica) 
2. Verificación del contenido de la prescripción y de las características de la 
prescripción (17): 
1. Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud 
que prescribe, dirección y número telefónico o dirección electrónica. 
2.  Lugar y fecha de la prescripción. 
3.  Nombre del paciente y documento de identificación. 
4. Número de la historia clínica. 
5. Tipo de usuario (contributivo, subsidiado, particular, otro). 
6. Nombre del medicamento expresado en la Denominación Común 
Internacional (nombre genérico). 
7. Concentración y forma farmacéutica. 
8. Vía de administración. 
9. Dosis y frecuencia de administración. 
10. Período de duración del tratamiento. 
11. Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el 
tratamiento, en números y letras. 
12. Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor. 
13. Vigencia de la prescripción. 
14. Nombre y firma del prescriptor con su respectivo número de registro 
profesional (17). 
 
3. Es importante contar además con la información de talla y peso, con el fin 
de verificar la confirmación de la dosis. 
4. Alistamiento tanto del medicamento como del dispositivo médico que facilite 
la administración del mismo.    




6. Identificar la información a brindar al momento de la dispensación:  
 Según la norma, condiciones de almacenamiento (no solo por 
condiciones ambientales, sino para evitar riesgos de intoxicación o 
intentos de suicidio en niños). 
 La manera de reconstituirlos, en este momento se encuentran 
productos con diferentes formas de reconstitución. El Tecnólogo en 
Regencia de Farmacia debe conocer las diferencias para poder 
brindar las indicaciones correctas, por ejemplo (106):  
 
1. Un medicamento en forma de granulado o polvo: Para ser 
administrado, se debe de agregar agua, este paso hay que 
realizarlo correctamente para que la dosis sea exacta. En el 
caso de medicamentos que requieran ser reconstituidos es 
necesario leer las instrucciones ya que existen diferentes 
maneras para hacerlo. En algunos productos se debe de 
colocar el envase boca abajo y se agita un poco, una vez en 
su lugar se añade agua hervida enfriada en pocas cantidades 
hasta lograr la suspensión del contenido y luego se lleva hasta 
la marca (que puede ser una raya y en otros una ranura en la 
botella. En otros casos, el fabricante ha diseñado el 
medicamento de tal forma que se mide un volumen específico 
(en mililitros) de agua hervida fría o el diluyente del fabricante 
que se debe agregar directamente y agitar posteriormente (106).  
 
2. Debe informarse que, en la suspensión, antes de otra toma 
debe agitarse de nuevo el envase, algunos antibióticos una 
vez preparados deben de durar una hora en la nevera, y se 
deben de conservar en la nevera, es muy útil anotar el día de 
la su preparación y la dosis y hora ya que algunos tienen una 
duración muy limitada de 7 días y por último si el paciente 
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pediátrico mejora de todas formas se debe de completar el 
tratamiento. 
 Cómo medir la dosis: nunca usar cucharas y/o vasos caseros, 
siempre con jeringas dosificadoras o con la cuchara o el vaso 
medidor proporcionado por el laboratorio fabricante (106). 
 
Figura 5. Algunos de los medidores que son aptos para la dosificación en pediatría 
 
                   
         
Fuente: Fotografías tomadas por la Autora.    
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En caso de no contar con las jeringas dosificadoras de soluciones orales una 
alternativa es el uso de las jeringas (pero sin aguja). Lo importante es garantizar la 
medida en mililitros. 
 No ranurar, no triturar, no diluir si el medicamento no está diseñado para 
ello.  De ahí la necesidad de contar con servicios de farmacia magistral. 
 cuidados que se deben tener en la administración, temperatura, horario 
exacto. 
 Interacciones con alimentos y otros medicamentos 
 Advertencias sobre eventos adversos, Problemas Relacionados con 
Medicamentos (PRM), Problemas Relacionados con la Utilización de 
Medicamentos (PRUM) y la importancia de la adherencia a la terapia. 
 Disposición final de los medicamentos (puntos azules).  
  Es necesario considerar el uso de pictogramas dirigidos a padres y 
cuidadores con bajo nivel de lectura. La información también puede 
ampliarse o complementarse con folletos informativos (106). 
 
La información sobre la disposición final a padres y cuidadores es fundamental 
para prevenir posibles intoxicaciones accidentales tanto de niños como de 
mascotas. Sumado a lo anterior, es necesario verificar si la información ha sido 
entendida por el padre o cuidador o usuario durante el proceso.  Así, al desarrollar 
el proceso de dispensación activa se contribuye a la minimización de errores de 
medicación (78).  
 
Con relación a la vacunación, en Colombia se presta este servicio especialmente 
en los centros y puestos de salud y algunos establecimientos farmacéuticos. A 
nivel de éstos últimos en menor grado. Sin embargo, esto no exime al Tecnólogo 
en Regencia de Farmacia del reconocimiento de los esquemas de vacunación, su 




En ese sentido, en el año 2018, en Villavicencio se realizó una campaña de 
vacunación, en la cual fueron asignados como puntos para la práctica de esta 
actividad a varias droguerías del municipio. Independientemente de esto, el 
Tecnólogo en Regencia de Farmacia como Director Técnico de los Servicios 
Farmacéuticos tiene la obligación de auditar y hacer seguimiento de las buenas 
prácticas de almacenamiento de las vacunas que se encuentren bajo 
responsabilidad de otros profesionales de la salud como enfermería y medicina. 
 
En países desarrollados como España, por ejemplo, existe un esquema de 
vacunación muy amplio que puede ser provisto por las Farmacias comunitarias. 
Desde el momento que nace un bebé, tan solo a sus 6 semanas de edad se 
empieza a elaborar el esquema de vacunación: vacunas de rotavirus; indicada 
para la inmunización activa de individuos a partir de 2 meses de edad, la vacuna 
de gripe; para niños sanos a partir de los 6 meses, adolescentes y adultos, la 
vacuna de la varicela de dos dosis para adolescentes a partir de los 12 años de 
edad (107). La vacuna de Meningococo A, C, W, Y; recomiendan que sea aplicable 
en adolescentes a partir de los 14 años de edad que vayan a residir en países en 
los que la vacuna este indicada como Reino unido o EE. UU, la vacuna del VPH 
(Virus del Papiloma Humano); indicada a partir de los 9 años de edad. Se debe 
informar que todas estas vacunas pueden causar hipersensibilidad al principio 
activo o cualquier componente de la vacuna, aunque es normal que después de la 
vacuna cause una reacción como malestar general, pérdida de apetito, cefalea, 
fiebre entre otros.  Para el año 2009, la administración de vacunas desde la 
Farmacia comunitaria representaba el 10% del total del esquema de vacunación 
(108). La Tabla 7. Se dan algunas sugerencias que favorecen el uso seguro de 







Tabla 7.Recomendaciones para el uso seguro de medicamentos en pediatría 
Recomendación Organización que la genera 
Eliminar el uso de cucharas y cucharitas 
American Academy of Pediatrics 
Committee on Drugs (AAP),2015 
Institute for Safe Medication Practices 
(2015) 
Consumer Healthcare Products 
Association (2013) 
NCCMERP (2014) 
En la educación dirigida a padres y/o 
cuidadores por parte de enfermeras o 
farmacéuticos debe utilizarse únicamente 




AAP Committee on Drugs (2015) 
 
Redondear todas las instrucciones de 
dosificación al número más cercano 0.1, 
0.5, o 1mL. 
 
AAP Committee on Drugs (2015) 
 
Utilización de diferentes estrategias 
(demostraciones, instrucciones basadas 
en dibujos, etc) en la educación dirigida a 
pacientes. 
 
AAP Committee on Drugs (2015) 
 
Considerar el uso de instrucciones de 
dosificación basadas en imágenes cuando 
los cuidadores tengan deficiencias en 
competencias básicas de comprensión 
lectora. 
 
NYU Langone Medical Center (n.d.) 
Yin et al. (2008) 
Yin et al. (2011) 
 
Uso de estrategias de consejo avanzadas 
y provisión de instrumentos de medición 









2.11 EDUCACIÓN A LA COMUNIDAD: 
 
En cumplimiento de las funciones del Servicio Farmacéutico se deben desarrollar 
actividades de promoción de la salud y prevención de la enfermedad. Es así que el 
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servicio debe estar orientado a la población pediátrica en los siguientes aspectos 
(106): 
 
1. Evitar la automedicación. 
2. Primero una alimentación balanceada antes que multivitaminas y leches 
enriquecidas. 
3. Manejo de agua potable para administración de medicamentos. 
4. Manejo de la deshidratación en diarrea. 
5. Uso adecuado de dispositivos inhaladores para pacientes asmáticos. 
6. Anticonceptivos orales en adolescentes. 
7. Prevención de intoxicaciones accidentales. 
8. Remitir a población vulnerable a tratamiento médico: 
 Pacientes que requieran medicamentos de prescripción médica. 
 Pacientes vulnerables por autoaislamiento como comunidades 
indígenas. 
 Pacientes con comorbilidades. 
 Pacientes con antecedentes de reacciones adversas a 
medicamentos.  
 Pacientes con signos y síntomas de patologías como dengue, 
malaria, tuberculosis, leishmaniasis que no cuentan con diagnóstico. 
 Pacientes con fiebre no controlada. 
 Pacientes víctimas de maltrato físico o psicológico. 
 Pacientes con discapacidad física o cognitiva. 
9. Prevención del consumo de derivados del tabaco y otras sustancias 
psicoactivas. 
10. Pautas para la adquisición de medicamentos. 
11. Cómo reconocer un medicamento fraudulento. 
12. Disposición final de medicamentos (que incluye como desnaturalizar, 
segregar y destruir el producto). 
13. Dónde y cómo reportar eventos adversos alusivos a medicamentos (106). 
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La responsabilidad y el compromiso del farmacéutico en la dispensación pediátrica 
son ineludibles. Todos los procesos en los que participa el Regente de Farmacia, 
implican una gran responsabilidad ya que comprometen la atención segura de 
pacientes. El Regente de Farmacia debe estar en capacidad de realizar cada uno 
de estos procesos y además seguir actualizándose; así de este modo evitará 
errores de medicación en pacientes vulnerables que dependen de padres, 
cuidadores y profesionales de la salud. Esto en coherencia con la misión del 
farmacéutico: Contribuir al cuidado de la salud individual y colectiva de la 
población pediátrica, a través de la participación activa y comprometidos con el 
acceso equitativo a medicamentos y otros insumos sanitarios esenciales de 
calidad; para alcanzar su mayor nivel de salud posible (109).  
 
Pese a que en la actualidad dentro de los esquemas de costos en salud en 
Colombia se reconoce el valor del medicamento y de los dispositivos médicos, 
mas no la atención farmacéutica y las prácticas de dispensación, es necesario que 
el Regente de Farmacia vele por el uso adecuado de medicamentos con el 
cumplimiento eficiente de los procesos de los Servicios y Establecimientos. Desde 
el ámbito ambulatorio cuando el Tecnólogo puede convertirse en el primer 
miembro del equipo de salud en ser contactado por la comunidad para la 
resolución de su morbilidad. A futuro, en la medida que el sistema de salud 
colombiano reconozca dentro como parte del gasto no solamente al medicamento, 
sino la atención derivada de la prestación del servicio, podrá observarse a las 
áreas de farmacia pediátrica como parte del portafolio de servicios de las IPS con 
la posibilidad de cuantificar el costo oportunidad de su implementación. 
 
 
2.11.1 Aspectos normativos 
 
La prestación de los servicios de salud, y en especial la prestación del Servicio 
Farmacéutico está soportada en las siguientes normas: 
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2.11.2 Conceptos de la Corte Constitucional 
 
La Corte Constitucional Colombiana reconoce el carácter integral de la asistencia 
sanitaria, la aplicación de los principios de integridad y continuidad en la 
prestación de los servicios. Es decir, que estos servicios deben ser prestados de 
manera integral y ser accesibles los medicamentos para todas las personas. No 
obstante, una gran parte de los ciudadanos deben acudir a las instancias judiciales 
para la obtención de los medicamentos, generando una vulneración a la 
protección del derecho (3). La corte ha producido una amplia jurisprudencia en 
torno a temas trascendentales para la definición y alcance de la protección del 
derecho a la salud, entre los que se destacan su fundamentalidad de manera 
autónoma de prestaciones asistenciales contenidas en el Plan Obligatorio de 
Salud; con asuntos relacionados con el acceso a los servicios de salud y al 
conjunto de prestaciones de salud necesarias para respetar los valores de 
dignidad, de autodeterminación en el caso de acceso a medicamentos ha sentado 
en torno a la continuidad y oportunidad que debe orientar el suministro para 
asegurar la efectiva protección del derecho (110).  
 
 
2.11.3 Sistema de Salud 
 
El sistema de salud, es seguro debido a la participación de los diversos actores 
involucrados, donde la seguridad del paciente implica la evaluación permanente y 
proactiva de los riesgos asociados a la atención en salud para diseñar e implantar 
de manera constante las barreras de seguridad necesarias. Y, para alcanzar este 
propósito es necesario el compromiso y la cooperación de los diferentes actores 
para sensibilizar, promover y coordinar las acciones educativas dirigida a los 
padres de familia o cuidadores de los pacientes pediátricos (111). Por lo tanto, la 
seguridad del paciente implica la evaluación permanente y proactiva de los riesgos 
asociados a la atención en salud para diseñar de manera constante las barreras 
de seguridad necesarias; siendo necesario el compromiso para promover las 
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acciones que realmente alcanzan logros efectivos y los problemas de seguridad 
del paciente en la atención en salud (112). Aunque, se pueden presentar fallas a las 
cuales se deben intervenir en los procesos de atención en salud para minimizar la 
probabilidad de ocurrencia de un evento adverso, tales acciones, pueden ser 
proactivas o reactivas; las proactivas como el análisis de modo y falla y el análisis 
probabilístico de riesgo, mientras que las acciones reactivas son aquellas 
derivadas del aprendizaje obtenido luego de la presentación del evento adverso 
(113). Visto de esta forma, la política institucional de seguridad del paciente debe 
estar coordinada con líneas estratégicas en seguridad del paciente las que 
incluyen: la formación de multiplicadores de la política de seguridad del paciente, 
formación de verificadores de habilitación con enfoque de riesgo y acciones 
educativas dirigidas a los padres de los pacientes pediátricos (114). 
 
 
2.11.4 Documento CONPES 155 
 
En el año 2012, previo a la identificación de la situación farmacéutica del país se 
propone la Política Farmacéutica, la cual reconocida en la Política de Atención 
Integral en Salud como política de estado, es uno de los documentos técnicos de 
mayor importancia ya que plantea las estrategias para lograr el acceso y uso 
adecuado de medicamentos, incluyendo el desarrollo de los servicios 
Farmacéuticos como la estrategia de mejoramiento continuo del espacio que más 
frecuentemente se utilizan y para corregir defectos del sistema de vigilancia y 
control de la calidad y a reducir inequidades en el acceso (115).  
 
 
2.11.5 Modelo Integral de Atención en Salud 
 
Por su parte, el modelo integral de atención  en salud definido en el año 2016 
definió la política en salud que recibe la población residente en el territorio 
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colombiano, la cual será de obligatorio cumplimiento para los integrantes del 
sistema general de seguridad social en salud, y de las demás entidades que 
tengan a cargo acciones en salud, se encamina con acciones coordinadas, 
complementarias y efectivas para garantizar el derecho a la salud, dirigidas a la 
comunidad para la promoción de la salud, prevención de la enfermedad, 
diagnóstico , tratamiento, rehabilitación y cuidados paliativos (116).  
 
 
2.11.6 Política Nacional de Infancia y Adolescencia 
 
La Política Nacional de Infancia y Adolescencia; definida para responder al 
compromiso del desarrollo integral de las niñas, niños y adolescentes, generando 
las condiciones sociales, humanas y materiales que se requiera para favorecerlos, 
los temas de este documento están estrechamente ligados al desarrollo 
económico, social, político y cultural del país asumiendo el interés como el 
elemento orientador de todas las acciones y el goce efectivo de los derechos 
como condiciones fundamentales del Estado Social de Derecho (117). 
 
 
2.11.7 Ley 100 de 1993 
 
El sistema de seguridad social integral, se orienta en garantizar los derechos 
irrenunciables de la persona y la comunidad; de esta manera, disfrutar de una 
calidad de vida acorde con la dignidad humana, además, comprende las 
obligaciones del estado, sociedad, instituciones y los recursos destinados a la 





2.11.8 Ley 485 de 1998 
 
Ley 485 de 1998, que reglamenta el ejercicio del Tecnólogo en Regencia de 
Farmacia, asegurando que su ejercicio se emplee conforme a lo postulado del 
sistema integral de seguridad social en salud y reglamentos que expidan las 
autoridades públicas; su formación lleva a desarrollar tareas de apoyo, 
colaboración en la prestación del servicio farmacéutico, contando además, que 
puede ejercer actividades docentes y de capacitación formal y no formal, en el 
campo de su especialidad orientadas a la promoción y uso racional de los 
medicamentos (3).   
 
 
2.11.9 Ley 1751 de 2015: Ley Estatutaria de Salud 
 
Por la cual se regula el derecho fundamental a la salud, regularlo y establecer sus 
mecanismos de protección, comprendiendo el acceso a los servicios de salud de 
manera oportuna, eficaz y con calidad, con el fin del mejoramiento y la promoción 
de la salud; adopta políticas para asegurar la igualdad de trato, oportunidades en 
el acceso a las actividades de promoción, prevención, diagnóstico, tratamiento, 
rehabilitación y paliación para todas las personas. También, prestación como 
servicio público esencial obligatorio, bajo la supervisión y control del estado, 
aplicado a todos los agentes, usuarios y demás que intervengan de manera 
directa o indirecta en la garantía del derecho fundamental a la salud (119).   
 
 
2.11.10 Decreto 0780 de 2016 del Ministerio de Salud y Protección 
Social 
 
Por otro lado, es necesario mencionar que la normatividad que regula la atención 
en Salud recae en el Decreto único reglamentario del sector salud y protección 
social, dentro su marco de sus competencias ha formulado, dirigido, coordinado, 
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ejecutado y evaluado a la política en materia de salud, salud pública, promoción 
social a la salud, además, de participar en otras actividades (17).  
 
 
2.11.11 Resolución 1403 de 2007 del Ministerio de Protección Social 
 
Por otro lado, se cuanta con la resolución que determina el modelo de gestión del 
servicio Farmacéutico y adopta el manual de condiciones esenciales y 
procedimientos y se dictan otras actividades, aquí, podemos ver todas las pautas 
a la cual se le aplica a toda persona que realice actividades y/o procesos del 
servicio Farmacéutico, especialmente, a los prestadores de servicios de salud y a 
todo establecimiento Farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, 
distribuyan o dispensen medicamentos y dispositivos médicos o se realice 























1. El uso de medicamentos implica riesgos, primero por su naturaleza pueden 
desarrollar reacciones adversas, segundo por los errores de medicación 
entendidos como las acciones y/u omisiones en la atención por parte de los 
profesionales de la salud, cuidadores y pacientes que pueden afectar 
negativamente al paciente. Adicionalmente, a diferencia de otros grupos 
poblacionales, en los pacientes pediátricos no se han desarrollado ensayos 
clínicos suficientes que evalúen el perfil de seguridad de medicamentos en 
razón a los riesgos y dilemas éticos que surgen para la realización de estos 
ensayos.  
 
2. El crecimiento y desarrollo del paciente pediátrico conlleva cambios 
fisiológicos que pueden determinar el perfil farmacocinético de los 
fármacos, siendo necesario considerar las diferencias entre grupos de 
edad.  Factores como el pH, porcentaje de agua corporal, porcentaje de 
grasa corporal, porcentaje de proteínas plasmáticas, tamaño de la 
superficie de absorción entre otros pueden alterar el curso de la absorción, 
distribución, biotransformación y eliminación de los principios activos. 
 
3. Las condiciones fisiológicas del paciente pediátrico inciden en el efecto 
terapéutico esperado del fármaco.  Las limitaciones en la investigación y 
desarrollo de los medicamentos para esta población han llevado a 
información insuficiente en muchos casos sobre las propiedades 
farmacodinámicas, las cuales sólo se identifican luego del uso de estos 
productos en indicaciones off-label. La extrapolación de la información de 
adultos a niños es riesgosa, la cual se ha evidenciado con sedantes, 
anticoagulantes, fluoroquinolonas, tetraciclinas; grupos con los cuales se 




4. Las preparaciones farmacéuticas más utilizadas en pediatría corresponden 
a: ibuprofeno, paracetamol, amoxicilina, salbutamol, descongestionantes 
nasales, antiasmáticos, mucolíticos, antihistamínicos, antieméticos, 
antidiarreicos y vitaminas.  Estos medicamentos tienen contraindicaciones a 
considerarse en la población pediátrica y algunos requieren de ensayos y 
estudios para su utilización y garantizar el objetivo terapéutico.   
 
5. Los riesgos derivados del uso ambulatorio de medicamentos por parte de 
pacientes pediátricos reportados en la literatura son: Falta de 
medicamentos con indicaciones específicas para población pediátrica, falta 
de formas farmacéuticas que faciliten la administración de medicamentos, 
automedicación, uso de medicamentos que no se necesitan, no uso de 
medicamentos que se necesitan, errores de medicación tipo prescripción 
(sobre o subdosificación, prescripción médica ilegible o incorrecta, 
medicamentos off-label), errores de dispensación (entrega de 
medicamentos incorrectos o no entrega, entrega de formas farmacéuticas 
diseñadas para adultos sin acondicionamiento, errores en la preparación de 
fórmulas magistrales y fórmulas extemporáneas, error de etiquetado), falta 
de capacitación del talento humano, falta de habilidades de comunicación 
del equipo de salud, incapacidad de los niños para autoadministrarse los 
medicamentos, desconocimiento de padres y /o cuidadores sobre el uso de 
estos productos. 
 
6. El Tecnólogo en Regencia de Farmacia cuenta con las competencias para 
la gestión del riesgo derivado del uso de medicamentos ambulatorios por 
parte de la población pediátrica.  Estas competencias le permiten la 
implementación de estrategias como: Participación en Comités 
interdisciplinarios (como el Comité de Farmacia y Terapéutica, Comité de 
Compras, Comité de Infecciones y Bioética), desarrollo de los procesos 
generales y especiales de los Servicios Farmacéuticos, desarrollo de las 
actividades de Promoción de la Salud y prevención de la enfermedad 
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relacionadas con medicamentos (que incluyen la identificación y resolución 
de Problemas relacionados con el uso de medicamentos  -PRUM- y 
problemas relacionados con medicamentos –PRM- y las actividades de 




























1. Se requieren actividades en Educación Continua en aspectos alusivos a 
Farmacoterapia, preparaciones extemporáneas y magistrales, actividades 
de promoción y prevención encaminadas a la atención de pacientes 
pediátricos que fortalezcan las competencias de los Tecnólogos en 
Regencia de Farmacia. 
 
2. Dada las características de la población pediátrica, y de las posibles 
intervenciones que pueden desarrollarse como aporte del Tecnólogo en 
Regencia de Farmacia, se sugiere dar continuidad a opciones de grado 
alusivas a la atención de pacientes pediátricos. 
 
3. Se sugiere realizar estudios de utilización en la población pediátrica de la 
Orinoquia, por cuanto no se encontró información que documentara los 
patrones de uso en esta región.  
 
4. La OMS reconoció las necesidades de investigación y desarrollo en 
medicamentos para niños, incluidas las formas de dosificación, evidencia 
más sólida e información y garantizando que los medicamentos para el 
tratamiento de enfermedades infantiles se administren a la dosis adecuada 
en todas las edades. Sin embargo, falta lograr que se mantenga a lo largo 
del tiempo. Sin duda, es importante reducir la tasa de uso de medicamentos 
no aprobados, actualizando las licencias de medicamentos con información 
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